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Referentenentwurf

des Bundesministeriums der Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen und Vorkommnissen Mal3nah-
men fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird im Arzneimittelgesetz die bisherige Rechtsgrundlage fir Verbotsverordnun-
genin 8 6 AMG um klare strafbewehrte Verbotsnormen erganzt und es werden die Ermach-
tigungen fir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit erweitert und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu 8§ 6 AMG angeflgt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegensténde benennt, die durch Rechtsverordnung nach 8 6 AMG reglementiert sind;
diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Diese gesetzlichen Konkretisierun-
gen dienen der Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsichtlich
der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (BVerfG, Beschluss vom 21.September 2016 —
2 BvL 1/15).

Zum anderen werden im Arzneimittelgesetz und im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch Ande-
rungen als Reaktion auf Vorkommnisse mit gefalschten bzw. verunreinigten Arzneimitteln
vorgenommen. In diesem Zusammenhang werden im Arzneimittelgesetz u.a. die Rickruf-
kompetenzen der zustandigen Bundesoberbehédrden in Bezug auf Arzneimittel und Wirk-
stoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustdndigen Bundesoberbehérden
gestarkt, um insbesondere in Fallen drohender Versorgungsméangel ein zeitnahes und lan-
derubergreifendes Vorgehen sicherzustellen. Es wird ein Ersatzanspruch der Krankenkas-
sen gegen pharmazeutische Unternehmer in Fallen eines Arzneimittelriickrufs oder sonsti-
gen Mangeln des Arzneimittels geschaffen, damit hierdurch entstehende Schaden zum Ver-
ursacher zuriickgewalzt werden konnen.

Zudem werden im Arzneimittelgesetz Anderungen zur Anpassung an die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie
2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen tber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
vorgenommen. Diese Anderungen betreffen die Kennzeichnung von Arzneimitteln, Rege-
lungen zur Anzeige und Uberwachung der Datenspeicher, sowie Regelungen zur Ahndung
von VerstoRen gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161.

Daruber hinaus erfolgen im Arzneimittelgesetz, Transfusionsgesetz und in der Transfusi-
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -
versorgung. Im Arzneimittelgesetz wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur
personlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt sind, be-
schrankt. Diese Einschrankung ist aufgrund von Vorkommnissen bei der Herstellung und
Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt sind, aus Griinden der Pati-
entensicherheit geboten. Fir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen
und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen eingefuhrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht flr solche Anwendungen
gegenuber der Bundesbehdrde eingefihrt.
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Ferner werden im Arzneimittelgesetz Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikt-
erklarungen sowie Vereinfachungen im Verordnungsverfahren fir Standardzulassungen
getroffen.

Im Betaubungsmittelgesetz (BtMG) wird die Ermachtigungsgrundlage des 8 1 Absatz 4
BtMG ergéanzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevol-
kerung und der Umsetzung europaischen Rechts. Fir diejenigen neuen psychoaktiven
Stoffe (NPS), fur die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestellt
wurde, dass sie ein hohes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb
in die Definition von Drogen aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Mdglich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen.

Die Anderung des Grundstoffuberwachungsgesetzes (GUG) dient der Anpassung der
Strafvorschrift des § 19 GUG an geéndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstoffen.

Dariiber hinaus soll durch eine Erganzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
starkt werden.

Im Arzneimittelgesetz und im Medizinproduktegesetz werden ferner Anpassungen an die
Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung vorgenommen.

Im Flnften Buch des Sozialgesetzbuches wird die Erstattung parenteraler Zubereitungen
in der Onkologie und fur die Abgabe von Cannabisarzneimitteln ge&ndert. Des Weiteren
werden die Voraussetzungen fir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im Rah-
men der Zusatznutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss flr Arznei-
mittel geschaffen, die aus Grinden des 6ffentlichen Interesses in einem besonderen Ver-
fahren zugelassen werden. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet,
binnen sieben Monaten die Voraussetzungen flr den Einsatz elektronischer Verschreibun-
gen zu regeln.

Des Weiteren erfolgen aus Grinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche
Klarstellungen und Ergdnzungen.
B. LOsung

Die Anderungen dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele. Insgesamt betreffen die
Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz

Artikel 2 Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Artikel 4 Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung

Artikel 5 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 6 Transfusionsgesetz

Artikel 7 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

Artikel 8 Betaubungsmittelgesetz
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Artikel 9 Grundstoffiiberwachungsgesetz

Artikel 10 Pflegeberufegesetz

Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikel 12 Funftes Buch Sozialgesetzbuch

Artikel 13 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Artikel 14 Arzneimittelpreisverordnung

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die MalRnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fir Bund, Lan-
der und Gemeinden verbunden.

[Durch Artikel 10 (PfIBG) entstehen Haushaltsausgaben bei Landern, GKV und sozialer
Pflegeversicherung, die im Laufe des Verfahrens konkretisiert werden.]

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

Durch die Neuregelung der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie ergeben sich durch die Erhéhung der Arbeitspreise fir Apotheken
Mehrausgaben von circa 120 Mio. Euro. Die Starkung der Rabattvereinbarungen zwischen
den Landesverb&nden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mit den pharmazeuti-
schen Unternehmern Uber die in parenteralen Zubereitungen verwendeten Fertigarzneimit-
tel fihrt zu Einsparungen von circa 300 Mio. Euro.

Die Einfuhrung der Verhandlungsldsung bei den Arbeitspreisen von Cannabisarzneimitteln,
die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen abgegeben werden, fihrt zu
Einsparungen von rund 25 Mio. Euro.

Weitere nicht quantifizierbare Einsparungen ergeben sich durch die Starkung des Austau-
sches von Biosimilars.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Fur Bargerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet, gedndert oder redu-
Ziert.

E.2 Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch die Anderung im SGB V hinsichtlich der Anordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung
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von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulas-
sung entsteht den pharmazeutischen Unternehmern jahrlicher Erfullungsaufwand zwischen
400 000 Euro (bei 9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2 200 000 Euro (bei 10
Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten).

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf erfolgen zudem Anpassungen an die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161. Diese Verordnung gilt unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfullungsaufwand verandern, der
(zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Begriindung im Einzelnen
beschrieben.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen geringfligige Verande-
rungen bestehender Birokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations-
und Meldepflichten. Diese Verdnderungen sind zurzeit nicht konkret bezifferbar, werden im
allgemeinen Teil der Begriindung jedoch naher beschrieben.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich und tech-
nisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von
circa 1 Mio. Euro.

Durch die Streichung der Anhoérung von Sachverstandigen im Verordnungsverfahren fir
Standardzulassungen in 8§ 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von circa 7 000 Euro pro
Sachverstandigentagung.

Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehdrden an
dem Gebuhrenaufkommen des G-BA fir die Mitwirkung an gemeinsamen Beratungen ent-
steht fur die zustéandige Bundesoberbehoérde Erfillungsaufwand, der sich im Mittel jahrlich
bei 85 000 Euro bewegt.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 durch-
gefuhrt. Diese Verordnung gilt unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Der weitere Erfullungsaufwand der Verwaltung, der zurzeit nicht quantifizierbar ist, wird im
allgemeinen Teil der Begriindung naher beschrieben.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
Fur die Sozialversicherungen (insbesondere die Gesetzliche Krankenversicherung) entste-
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums der Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-

gung (GSAV)Y

vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-

sen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005

(BGBI.

| S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S.

2757) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltsubersicht wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

f)

Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst:

,§ 6 Verbote und Ermachtigungen zum Schutz der Gesundheit®.

Die Angabe zum Zehnten Abschnitt wird wie folgt gefasst:
»Zehnter Abschnitt Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

Die Angabe zu 8§ 62 wird wie folgt gefasst:

,8 62 Organisation*.

Die Angabe zu § 63j wird wie folgt gefasst:

,Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fir nicht zulassungs- oder genehmigungspflich-
tige Arzneimittel fir neuartige Therapien®.

Der bisherige 8§ 63j wird § 63k.
Nach der Angabe zu § 147 wird folgende Angabe eingefligt:

~Anlage zu § 6.

2. 8 6 wird wie folgt gefasst:

Y

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Européischen
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABL. L32 vom 9. Februar 2016, S. 1)
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n§ 6
Verbote und Erméchtigungsgrundlagen zum Schutz der Gesundheit

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei
anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechts-
verordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung tber die Verwendung von Stof-
fen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstanden, die im Anhang zu diesem Gesetz
genannt sind, zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der im An-
hang zu diesem Gesetz genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschréanken oder zu
verbieten, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mit-
telbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
in den Anhang dieses Gesetzes aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande aus dem Anhang dieses Geset-
zes gestrichen werden, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1 nicht mehr vorliegen.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Abséatzen 2 und 3 werden vom Bundesmi-
nisterium fur Erndhrung und Landwirtschaft erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 2 und 3 ergehen im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden.*

In 8 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden nach den Wortern ,verwendbar bis“ die
Worter ,oder mit der Abkurzung ,verw. bis““ eingeflgt.

§ 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,, sowie® ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3. verschreibungspflichtige Arzneimittel, soweit die Herstellung nach Satz 1 durch
eine Person, die nicht Arzt ist, erfolgt".

§ 21a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt geandert:
a) In Nummern 5 und 7 wird das Wort ,und” jeweils durch das Wort ,,oder” ersetzt.

b) In Nummer 8 wird das Wort ,und® nach dem Wort ,Aufbewahrung® durch das Wort
Lsoder” ersetzt.

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefugt:

.Satz 1 gilt entsprechend, wenn der begrindete Verdacht besteht, dass es sich um
eine gefalschte Charge handelt.”
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In § 34 Absatz 1e wird in Nummer 2 der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und
folgende Nummer 3 angeflgt:

,3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller nach § 22
Absatz 2 Nummer 8.°

§ 36 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,nach Anhdrung von Sachverstandigen® gestri-
chen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,D0as Bundesministerium kann diese Ermachtigung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehorde tUbertragen.®

b) In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,der Anhérung von Sachverstandigen und*
gestrichen.

In 8 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort ,schriftlich® das Wort ,,, elektronisch” ein-
geflgt.

In § 42 Absatz 3 Satz 4 werden die Warter ,von nach 8 4a des Bundesdatenschutzge-
setzes einwilligenden Prifarzten® durch das Wort ,Prifarzte® ersetzt.

8 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Woérter ,oder gentechnologisch hergestellte
Blutbestandteile“ gestrichen.

b) In Nummer 9 wird der Punkt am Satzende durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 10 angeflgt:

,10. Ausbildungsstéatten fur Heilberufe, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die fur die Ausbildung bendétigt werden.*

§ 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) Die Satze 2 und 3 werden gestrichen.

bb) In dem neuen Satz 2 werden die Wérter ,und Satz 2 gelten® durch das Wort
Lgilt* ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,Satz 5* durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt,
bb) In Nummer 7 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 8 wird gestrichen.

In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,9“ durch die Angabe ,10“ ersetzt und nach
der Angabe ,8§ 47a“ die Angabe ,oder des 8§ 47b" eingeflgt.
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In 8 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 36 Abs. 1,“ gestrichen.
In § 62 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

»Insbesondere koordiniert sie das Vorgehen bei Rickrufen von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen.”

8 63j wird wie folgt gefasst:

+§ 63]

Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fir nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel flr neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige
Arzneimittel fir neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
Uber alle Verdachtsféalle von Nebenwirkungen zu fuhren und unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung der zustéandigen Behorde elektronisch anzuzeigen. Die An-
zeige muss alle notwendigen Angaben wie Name und Anschrift der behandelnden Per-
son, Name und Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt wurde, Tag und
Dokumentation des Auftretens des Verdachts der schwerwiegenden Nebenwirkung,
Tag der Herstellung des Arzneimittels sowie Angaben zu dem behandelten Patienten
enthalten. Die Anzeige ist in dem von der zustandigen Bundesoberbehoérde auf ihrer
Internetseite bekannt gemachten Format einzureichen.

(2) Die behandelnde Person hat die nach Absatz 1 angezeigten Nebenwirkungen
auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse
der zustandigen Behorde unverziiglich mitzuteilen, ebenso die MalBhahmen zum
Schutz des Patienten.

(3) Die zustandige Behorde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absat-
zen 1 und 2 unverziglich an die zustandige Bundesoberbehorde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behorden der Lander und des Bundes muss
die behandelnde Person weitere Informationen fur die Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhéaltnisses des angewendeten Arzneimittels, einschlie3lich eigener Bewertungen,
unverziglich und vollstandig tbermitteln.”

Der bisherige § 63j wird § 63k.
8§ 64 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,oder die einen zum
Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Européaischen Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln (ABL. L32 vom 9. Februar 2016, S. 1) gehdrenden
Datenspeicher einrichten oder verwalten.” ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefugt:
,Unangemeldete Inspektionen kdnnen insbesondere erforderlich sein bei Verdacht

von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen, bei Hinweis auf schwerwiegende
Mangel sowie im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35
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der Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parente-
ralen Anwendung fur Apotheken. Die zustandige Behdrde hat insbesondere bei
Verdacht von Arzneimittel- und Wirkstofffalschungen oder bei Hinweis auf schwer-
wiegende Mangel regelhaft Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen.”

In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort ,sowie“ gestrichen und es werden nach dem
Wort ,Hausapotheken® die Worter ,, sowie Apotheken, die Arzneimittel nach § 35
der Apothekenbetriebsordnung herstellen® eingefugt.

In Absatz 3h Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,oder die einen zum
Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 gehorenden Datenspeicher einrichten oder verwalten. ersetzt.

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefugt:

»(3k) Die zustandigen Behoérden informieren die zustandige Bundesoberbe-
horde Uber geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstof-
fen in Drittstaaten. Angehdrige der zustandigen Bundesoberbehdrde kdnnen an
solchen Inspektionen als Sachverstandige teilnehmen. Absatz 2 bleibt unberthrt.*

In Absatz 4 werden in Nummer 2 hinter den Wortern ,der Arzneimittel“ die Worter
»» der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter Stoffe* einge-
flgt.

8 67 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

,oatz 1 und Satz 5 gelten auch fur Betriebe und Einrichtungen, die einen zum Da-
tenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 gehodrenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.*

In Absatz 6 werden in den Satzen 2 und 5 nach dem Wort ,Arztnummer” jeweils
die Worter ,, der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse® eingefiigt.

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz angefligt:

»,(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neu-
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustandigen Bundes-
oberbehorde anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb einer Woche nach Beendigung
der Anwendung einzureichen. Folgende Angaben sind zu melden:

1. der Name und die Anschrift der behandelnden Person,

2. der Name und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt
wurde,

3. die Bezeichnung des Arzneimittels,

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels nach der Art,

5. die Darreichungsform,

6. der Nachweis, dass die behandelnde Person zur Herstellung des Arznei-
mittels berechtigt ist,
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7. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arznei-
mittel behandelt wurde,

8. der Tag der Behandlung oder der Zeitraum der Behandlung und
9. die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet wird.

Die Anzeige ist in dem von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf ihrer In-
ternetseite bekannt gemachten Format elektronisch einzureichen.”

In § 68 Absatz 1 wird in Nummer 2 der Punkt am Ende durch das Wort ,,und“ ersetzt
und folgende Nummer 3 angeflgt:

,3. insbesondere Uber Rickrufe von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu informieren, die
zu einem Versorgungsmangel der Bevolkerung mit Arzneimitteln flhren kénnen.*

§ 69 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden die Satze 3 und 4 gestrichen.

b) In Absatz 1a wird Satz 4 gestrichen.

c) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefugt:

»(1b) Im Falle des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 kann auch die zu-
standige Bundesoberbehodrde das Ruhen der Zulassung oder den Ruckruf eines
Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist. Absatz la Satz 3 gilt
entsprechend. Erfolgt der Rickruf nach Satz 1 im Zusammenhang mit Mafl3nah-
men nach 88§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder 32 Absatz 5 ist die Entscheidung der
zustandigen Bundesoberbehdrde sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimit-
teln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 um solche handelt, die fir die Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, beschrankt sich die Anwendung auf den bestimmungs-
gemalen Gebrauch.”

d) In Absatz 4 wird die Angabe ,1“ durch die Angabe ,1b“ersetzt.
Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

,Die zustédndigen Bundesoberbehorden und die zustandigen Behdrden machen die Er-
klarungen nach Satz 2 6ffentlich zuganglich.”

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz
2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 6 Absatz 3, ein
Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,”.

§ 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz
2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 6 Absatz 3, ein
Arzneimittel herstellt,”.

§ 97 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geandert
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aa) In Buchstabe b werden vor dem Wort ,,oder” die Worter ,,, 8§ 67 Absatz 6 Satz
1 eingefigt.

bb) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:
,§ 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder entgegen 8§ 67 Ab-
satz 9 Satz 1 bis 3.
b) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefligt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 verstolRt, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 18 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder die zustan-
digen Behdorden nicht oder nicht rechtzeitig informiert,

2. entgegen Artikel 24 ein Arzneimittel abgibt oder es ausfihrt oder die zu-
stéandigen Behdrden nicht oder nicht rechtzeitig informiert,

3. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel an die Offentlichkeit abgibt oder die
zustandigen Behdrden nicht oder nicht rechtzeitig informiert, oder

4. entgegen Artikel 37d nicht fir Warnung der zustandigen Behérden, der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur oder der Europaische Kommission sorgt.”

c) Absatz 4 wird wie folgt geédndert:
aa) In Nummer 1 wird die Angaben ,24e" durch die Angabe ,24d“ ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,Buchstabe c,“ die Wérter ,Nummer
24c und 31° eingefugt.

26. Nach § 147 wird folgende Anlage angefiigt:

,Anlage zu § 6
Aflatoxine
Ethylenoxid
Farbstoffe
Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande tierischer Herkunft mit dem Ri-
siko der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien®.

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

8§ 67 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 1 gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:
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1. In Absatz 1 wird in dem neuen Satz 8 die Angabe ,5 und 7“ durch die Angabe ,6"
ersetzt.

2. In Absatz 3b wird die Angabe , 7 durch die Angabe ,6“ ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird wie folgt geandert:

1. In Artikel 2 Nummer 12 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefugt:

»(2a) Soweit es zur ordentlichen Erflllung ihrer Aufgaben erforderlich ist, kann die
Ethik-Kommission mit anderen registrierten Ethik-Kommissionen und mit den fir den
Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustandigen Behtrden und Stellen personenbezoge-
nen Daten austauschen.”

2. Artikel 10 wird wie folgt gefasst:
LArtikel 10 Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Dem 8§ 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005
(BGBI. I S. 3031), die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom [einsetzen Tag der
Verkiindung und Fundstelle des Flnften Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften] gedndert worden ist, wird folgender Satz angeftigt:

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Far-
bung ausschliefilich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. April 2014 Uber klinische Prafungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) fallen.”

Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung

Die Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die
zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S. 626) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1. In &1 Satz 1 wird die Nummer 1 aufgehoben.

2. In 8§ 2 wird Absatz 1 aufgehoben.



-13- Bearbeitungsstand: 14.11.2018 17:12 Uhr

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

§ 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S.
3031), die zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048)
geéandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes durfen Uber die in 8 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Vorausset-
zungen hinaus zur Farbung nur solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet
werden, die

1. inder Richtlinie 2009/35/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23.
April 2009 Uber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden
darfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tber
Lebensmittelzusetzstoffe (ABI. L 354 vom 31.Dezember 2008, S. 16) in der jeweils gelten-
den Fassung aufgefthrt sind und

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung
(EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen fur die in den
Anhangen Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européaischen Parlaments und
des Rates aufgefihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung entsprechen.”

Artikel 6

Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007
(BGBI. | S. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S.
2757) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In§11 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Abs. 1 gestrichen.
2. 814 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestdrungen® durch die Worter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie“ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Woarter ,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1°
durch die Worter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
gen bei Hamophilie® ersetzt.

c) In Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die
Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie“ ersetzt.
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-14 - Bearbeitungsstand: 14.11.2018 17:12 Uhr

In Absatz 3a werden die Woérter ,Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 durch
die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie® ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Woérter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestdrungen® durch die Worter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie® ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,eines Plasmaproteinpraparates im Sinne
von Absatz 1“ durch die Worter ,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie“ ersetzt.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Wérter ,Satze 1 und 2°
ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,angeborene Hamostasestérungen® durch die
Worter ,Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie* und das Wort ,Gerinnungsfak-
torenzubereitungen® durch die Worter ,Arzneimitteln, die zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie zugelassen oder genehmigt
sind,” ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter
»2Arzneimittel, die zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstoérungen bei Ha-
mophilie zugelassen oder genehmigt sind,” ersetzt.

§ 21a wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestdrungen® durch
die Worter ,Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie“ ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Woérter ,angeborener Hamostasestérungen® durch
die Worter ,der Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und Nummer 5 werden die Woérter ,angeborenen
Hamostasestorungen® jeweils durch die Warter ,Gerinnungsstorungen bei Hamo-
philie* ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,angeborener Hamostasestérungen® durch
die Worter ,Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie“ ersetzt.

In § 32 Absatz 2 wird die Nummer 3 aufgehoben.
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Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

§ 2 Absatz 4 Satz 2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001
(BGBI. | S. 3737), die zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. S.
2757) geandert worden ist, wie folgt geandert:

1. In Nummer 3 Buchstabe b werden die Woérter ,angeborenen Hamostasestorung“ durch
die Warter ,Gerinnungsstérung bei Hamophilie® ersetzt.

2. In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen*“ durch die Waorter
»Gerinnungsstérungen bei Hamophilie“ und die Wérter ,Gerinnungsfaktorenzubereitun-
gen spezifischen Arzneimittel zur Behandlung von Hamostasestdrungen® durch die
Worter ,Arzneimitteln, die zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstoérungen bei Ha-
mophilie zugelassen oder genehmigt sind,” ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

In 8 1 Absatz 4 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Méarz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I. S. 1078) geandert worden ist, werden nach den Wortern ,in ihrer jeweils fur
die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung“ die Worter ,oder auf Grund von
Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Okto-
ber 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Gber die Tatbestandsmerkmale strafbarer
Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels® eingefigt.

Artikel 9

Anderung des Grundstoffuberwachungsgesetzes

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Marz 2008 (BGBI. | S. 306), das zuletzt durch Artikel 6 Absatz 7 des
Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. S. 872) geandert worden ist, wird die Angabe ,21.
September 2016“ durch die Angabe ,7. Juli 2017 ersetzt.

Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

Dem § 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes in des Fassung der Bekanntmachung
vom 17. Juli 2017 (BGBI. | S. 2581) wird folgender Satz angefugt:
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,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fir Personen, die im ersten Jahr ihrer Aus-
bildung ausgebildet werden.”

Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

§ 21 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18.
Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) geandert worden ist, wird wie folgt geédndert:

1. In Satz 3 wird das Wort ,schriftlich® durch die Worter ,entweder schriftlich oder elektro-
nisch® ersetzt.

2. Nach Satz 3 wird folgender Satz angefiigt:

.Bei elektronischer Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine der Verordnung
(EU) Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014
Uber elektronische ldentifizierung und Vertrauensdienste flir elektronische Transaktio-
nen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG geniigende qualifi-
Zierte elektronische Signatur.”

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 4 des
Gesetzes vom 17. August 2017 (BGBI. I. S. 3214) geandert worden ist, wird wie folgt geén-
dert:

1. § 31 wird wie folgt geandert:
a) Absatz la wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt insbesondere nicht, wenn ein Ge-
genstand ergénzend weitere Wirkungen im Verbandmittel oder in der Wunde
entfaltet, die der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde
feucht halt, reinigt, geruchsbindend oder antimikrobiell wirkt.*

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,bis zum 30. April 2018" durch die Angabe ,,bis zum
[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgen-

den Monats]* ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefugt:
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,Muss ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zu-
standigen Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut
verordnet werden, ist die erneute Verordnung zuzahlungsfrei. Eine bereits geleis-
tete Zuzahlung fur die erneute Verordnung ist dem Versicherten auf Antrag von
der Krankenkasse zu erstatten.”

c) Absatz 6 wird wie folgt geédndert:

aa) Nach Satz 3 werden folgende Satze eingefugt:

bb)
cc)

dd)

.Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen einer Vertragsarztin oder
eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines Cannabisarzneimit-
tels nach Satz 1 oder zum Wechsel zwischen Cannabis in Form von getrock-
neten Bluten oder zwischen Cannabisextrakten jeweils in standardisierter
Qualitat bedurfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Im Falle der
Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen eines stationdren
Aufenthaltes bedarf die Leistung nach Satz 1, sofern sie im unmittelbaren An-
schluss an diese stationare Versorgung und zur Fortsetzung der dort begon-
nenen Behandlung erfolgt, bei der vertragsarztlichen Verordnung keiner Ge-
nehmigung nach Satz 2. In den Féllen von Satz 4 oder Satz 5 bedarf es keiner
begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des behan-
delnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b.“

In Satz 6 wird die Angabe ,Satz 5“ durch die Angabe ,Satz 8“ ersetzt.
In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 8" durch die Angabe ,Satz 11“ ersetzt.

In Satz 8 wird die Angabe ,Satz 4 durch die Angabe ,Satz 7“ ersetzt.

2. § 35a wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

In Satz 9 werden die Worter ,erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttre-
ten der Rechtsverordnung*“ gestrichen.

In Satz 11 werden nach dem Wort ,missen“ die Worter ,vorbehaltlich eines
Beschlusses nach Absatz 3b“ eingefugt.

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie mit den Arzneimit-
telumsétzen aul3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung einschlie3lich Um-
satzsteuer in den letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millio-
nen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten
nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise
nach Satz 3 zu ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegentber der zweck-
mafigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.*

In Satz 13 werden die Worter ,nach Satz 11“ durch die Worter ,nach Satz 12°
ersetzt und werden nach den Woértern ,§8 84 Absatz 5 Satz 4“ die Worter ,sowie
durch geeignete Erhebungen® eingeflgt.

Folgender Satz wird angefigt:



b)
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,Der pharmazeutische Unternehmer teilt dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auf Verlangen die erzielten Umsatze des Arzneimittels aul3erhalb der
vertragsarztlichen Versorgung mit.”

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefugt:

»(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Arzneimitteln, die nach
dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 sowie bei Arz-
neimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen sind, vom phar-
mazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage an-
wendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nut-
zenbewertung fordern. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur
Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
auf solche Vertragsarzte oder zugelassene Krankenhduser beschrénken, die an
der anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die naheren Vorgaben
an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung und der Auswertung
einschlieB3lich der zu verwendenden Formate werden vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und
das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer Malinahme nach Satz 1 zu beteili-
gen. Das Nahere zum Verfahren der Anforderung anwendungsbegleitenden Da-
tenerhebungen oder Auswertungen einschlief3lich der Beteiligung nach Satz 4 re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewon-
nen Daten und die verpflichtende Datenerhebung sind in regelmafigen Abstan-
den, mindestens jedoch jahrlich, vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu Uber-
prufen. Fur Beschlisse nach Satz 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4 bis 7 entsprechend.”

Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei zur Planung
klinischer Prifungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen soll
unter Beteiligung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte o-
der des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der Vergleichstherapie
sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse des pharma-
zeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesell-
schaften schriftlich beteiligt werden.*

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Satze eingefugt:

»Fur die pharmazeutischen Unternehmer ist die Beratung gebuhrenpflichtig.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut die diesen im Rahmen der
Beratung von pharmazeutischen Unternehmern nach Satz 1 und 3 entstehen-
den Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom pharmazeutischen Unter-
nehmer getragen werden.*

In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Wirkstoffgruppen® die Wor-
ter ,sowie fur Generika und im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel, die nach
dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt
durch die Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25.
Oktober 2012 geandert worden ist, zugelassen worden sind (Biosimilars)“ eingeflgt.

§ 86 wird wie folgt gefasst:
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»8 86 Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband

Bund der Krankenkassen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf
die Verkundung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesmantelvertrage
die notwendigen Regelungen fir die Verwendung von Verschreibungen in elektroni-
scher Form. Die Regelungen mussen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rah-
menvertrags nach 8§ 129 Absatz 4a.”

§ 129 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,oder mindestens 15 Euro” gestrichen.
bb) Dem Absatz wird folgender Satz angefigt:

,Die Regelungen fur wirkstoffgleiche Arzneimittel gelten entsprechend fur Bi-
osimilars, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach
8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit festgestellt hat.”

In Absatz 1a Satz 1 werden nach dem Wort ,Darreichungsform® ein Komma sowie
die Worter ,Biosimilars und wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln® eingefiigt.

Nach Absatz 4 wird folgender neuer Absatz 4a eingeflgt:

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die not-
wendigen Regelungen fur die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer
Form zu treffen. Die Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen der
Bundesmantelvertrage nach § 86.“

In Absatz 5¢ werden die Satze 2 bis 5 wie folgt gefasst:

,Fur die die Herstellung parentaler Zubereitungen aus Fertigarzneimittel in der On-
kologie erhalten Apotheken pro applikationsfertiger Einheit ab dem [einsetzen: Da-
tum des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
einen Zuschlag von 110 Euro. Die Krankenkassen erstatten den Apotheken fur
nach Satz 2 verwendete Fertigarzneimittel den tatsachlich vereinbarten Einkaufs-
preis, hochstens jedoch den Apothekeneinkaufspreis, sowie die Umsatzsteuer. Die
naheren Einzelheiten vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 bis zum [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats]. Vereinbarungen oder ein Schiedsspruch auf der Grundlage des §
129 Absatz 5c¢ Satz 2 oder Satz 3 in der bis zum [einsetzen: Datum der Verkindung
dieses Gesetzes] geltenden Fassung gelten langstens bis zum [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats]
fort.”

Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefugt:

»(5d) Fur Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fur die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation der
Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Apothekenzu-
schlage fur die Abgabe als Stoff und flr Zubereitungen aus Stoffen. Die Vereinba-
rung nach Satz 1 ist bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine Vereinba-
rung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle
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nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort.“

6. § 130a wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 8 wird Satz 9 wie folgt gefasst:

,Dabei ist der Vielfalt der Anbieter und der Gewahrleistung einer unterbrechungs-
freien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen.*

Absatz 8a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,kénnen“ durch das Wort ,sollen“ ersetzt und die Wor-
ter ,einheitlich und gemeinschaftlich® gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

,Vertrage nach Satz 1 mussen von den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen werden.”

7. 8§ 130b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angeflgt:

»Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel-
mafig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur
Durchfiihrung einer begleitenden Datenerhebung und erneutem Beschluss Uber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3b neu verhandelt. Sofern sich im Fall
der Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens anhand der gewonnenen
Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen lasst, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahresthera-
piekosten fuhrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Kommt der Gemein-
same Bundesausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz
6 zu dem Ergebnis, dass die Datenerhebung nicht durchgeftihrt werden wird oder
werden kann oder dass diese aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege
zur Neubewertung des Zusatznutzens erbringen wird, kann der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen auch vor Ablauf der gesetzten Frist eine Neuverhand-
lung des Erstattungsbetrags nach MalRgabe des Satzes 7 und 8 verlangen.*

Absatz 9 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 4 wird die Angabe ,nach Absatz 3 Satz 5 und 6“ durch die Angabe
,hach Absatz 3 Satz 5 bis 8“ ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 5 durch die Angabe ,Satz 6“ ersetzt.

8. Nach § 131 wird folgender § 131a eingefugt:

»8 131a Ersatzanspriiche der Krankenkassen

Muss ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenes Arznei-

mittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustdndigen Behorde
bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut verordnet werden oder
ist das Arzneimittel mit einem anderen Sachmangel behaftet, ist der pharmazeutische
Unternehmer verpflichtet, der Krankenkasse die Aufwendungen fir eine erneute Ver-
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ordnung und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels sowie fir erstattungsfahige Zu-
zahlungen nach § 31 Absatz 3 zu erstatten. Der Anspruch auf Minderung des Kaufprei-
ses nach § 441 des Burgerlichen Gesetzbuchs der Apotheke, die das Arzneimittel er-
worben und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben hat, geht auf
die Krankenkasse Uber, sofern diese der Apotheke fir die Abgabe des Arzneimittels
eine Vergutung gezahlt hat. Fir die Verjahrung von Anspriichen nach Satz 1 findet §
438 Absatz 1 und 3 des Birgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. Das
Néahere zur Erstattung der Aufwendungen nach Satz 1 und zur Minderung des Kauf-
preises nach Satz 2 vereinbaren die Verb&nde nach 8§ 131 Absatz 1 bis zum [einsetzen:
Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats].
In der Vereinbarung kdnnen Pauschbetrage zur Erstattung der Aufwendungen fir die
erneute Verordnung und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels oder zur Minderung
des Kaufpreises vereinbart werden. 8 131 Absatz 4 Satz 2 bis 10 gilt entsprechend.”

9. Nach § 132h wird folgender § 132i eingeflgt:
»8 132i Versorgungsvertrage mit Hamophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbande schlie3en mit spezialisierten arztli-
chen Einrichtungen oder deren Verbanden Vertrage tber die Behandlung von Versi-
cherten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie. In diesen Vertragen soll die Vergu-
tung von zusatzlichen, besonderen arztlichen Aufwendungen zur medizinischen Ver-
sorgung und Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie, insbesondere fir die Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung und
zur Dokumentation und Meldung an das Deutsche Hamophilieregister, geregelt wer-
den.”

10. Dem Wortlaut des § 137i Absatz 3 werden folgende Sétze vorangestellt:

.,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande,
erlasst das Bundesministerium fir Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 bis 8 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 konnen Mitteilungspflichten der Krankenh&user zur Er-
mittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver-
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhalt.”

11. In 8 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt
und es wird folgende Nummer 4 angefiigt:

»4. bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkindung fol-
genden Kalendermonats] die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer
Form fur die Arzneimittelabrechnung.”

Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

§ 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. De-
zember 2010 (BGBI. | S. 2324), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017
(BGBI. I S. 1050) geandert worden ist, wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Grundlage daflr sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie
die aus einer begleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Funften Buches So-
Zialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss
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kann das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit
der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener
Daten bleiben unberihrt.”

Artikel 14

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Dem 8§ 4 der Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147),
die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom XX(TSVG) (BGBI. | S. XX) geandert worden
ist, wird folgender Absatz 4 angeflgt:

.(4) Trifft die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebli-
che Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Vereinbarungen Uber die Hohe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist der vereinbarte
Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu bericksichtigen. Das Glei-
che gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen oder deren Verbande
mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine sol-
che Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt wer-
den.”

Artikel 15

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a tritt ein Jahr nach Verkiindung in Kraft.

(3) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 dber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) im Amtsblatt der Europdaischen
Union in Kraft.

(4) Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen und verschiedener Vorkomm-
nisse sowie zur Anpassung an europaisches Recht Mal3nahmen fir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird im Arzneimittelgesetz die bisherige Rechtsgrundlage fir Verbotsverordnun-
genin 8 6 AMG um klare strafbewehrte Verbotsnormen erganzt und es werden die Ermach-
tigungen fir die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit erweitert und umgestal-
tet. Es wird zudem eine Anlage zu 8 6 AMG angeflgt, die die Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglemen-
tiert sind; diese Aufzéhlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Diese gesetzlichen Kon-
kretisierungen dienen der Anpassung an neuere Vorgaben des Bundesverfassungsge-
richts. Das Bundesverfassungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sog. Blan-
kettstrafnormen mit Beschluss vom 21.September 2016 (2 BvL 1/15) konkretisiert. Blan-
kettstrafnormen entsprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Ab-
satz 2 Grundgesetz (GG) und — soweit Freiheitsstrafe angedroht wird — in Verbindung mit
Artikel 104 Absatz 1 GG, wenn nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen
der Strafbarkeit und die Art der Strafe flir den Rechtsunterworfenen erkennbar sind. Dem
Verordnungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingerdumt werden, die
Entscheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden soll, muss aber dem Ge-
setzgeber Uberlassen bleiben (Beschluss des BVerfG vom 21.September 2016, 2 BvL 1/15,
Rn 47). Spezifizierungen des Straftatbestandes sind insbesondere dann gerechtfertigt,
wenn wechselnde und mannigfaltige Einzelfallregelungen erforderlich werden kdénnen
(BVerfGE 75, 329 (342)). Zur Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts
werden Anderungen im Arzneimittelgesetz in § 6 AMG (Ermachtigung zum Schutz der Ge-
sundheit) und in den korrespondierenden Strafvorschriften (§ 95 Absatz 1 Nummer 2 und
8§ 96 Nummer 2 AMG) sowie im Transfusionsgesetz vorgenommen.

Zur effektiven Risikovorsorge oder zur Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel ist eine abstrakt gene-
relle Verbotsnorm mit Strafcharakter erforderlich. Die strafrechtliche Sanktionierung der
Verbotsnorm in 8 6 AMG st zur effektiven Durchsetzung der Verbote aus Griinden des
Gesundheitsschutzes geboten.

Zum anderen werden im Arzneimittelgesetz und im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch Ande-
rungen als Reaktion auf Vorkommnisse mit geféalschten bzw. verunreinigten Arzneimitteln
vorgenommen. In diesem Zusammenhang werden im Arzneimittelgesetz u.a. die Ruckruf-
kompetenzen der zustandigen Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arzneimittel erweitert so-
wie die Koordinierungsfunktion der zustandigen Bundesoberbehdrden gestéarkt, um insbe-
sondere in Fallen drohender Versorgungsmangel ein zeitnahes und bundeseinheitliches
Vorgehen sicherzustellen. Es wird ein Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen pharma-
zeutische Unternehmer in Fallen eines Arzneimittelriickrufs oder bei sonstigen Mangeln des
Arzneimittels geschaffen. Hierdurch soll eine Regelungsliicke geschlossen werden, so dass
durch mangelhafte Arzneimittel entstehende Schéden der gesetzlichen Krankenkassen
auch zum Verursacher zurtickgewalzt werden kénnen.

Zudem werden im Arzneimittelgesetz Anderungen zur Anpassung an europaisches Recht
vorgenommen. Die Europaische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU, der sog. Fal-
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schungsschutzrichtlinie, Grundsatze vorgegeben, die das Eindringen von gefalschten Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Eu-
ropaische Kommission am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 er-
lassen, die unter anderem die Modalitaten des Datenspeicher- und -abrufsystems zur Uber-
prufung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals festlegt. Zur Sicherstellung der
Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch die zustandigen Landesbehor-
den werden im Arzneimittelgesetz Anzeige- und Uberwachungsvorschriften erganzt.

Daruber hinaus erfolgen im Arzneimittelgesetz, Transfusionsgesetz und in der Transfusi-
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -
versorgung. Im Arzneimittelgesetz wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur
personlichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht Arzt ist, be-
schrankt. Diese Einschrankung ist aufgrund von Vorkommnissen bei der Herstellung und
Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt sind (insbesondere Heilprak-
tiker), aus Grinden der Patientensicherheit geboten. Fir behandelnde Personen, die nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien individuell
fur ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht
hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeige-
pflicht fur solche Anwendungen gegeniiber der Bundesbehoérde eingefiihrt.

Ferner werden im Arzneimittelgesetz Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikt-
erklarungen sowie Vereinfachungen im Verordnungsverfahren fur Standardzulassungen
getroffen.

Im Betdaubungsmittelgesetz (BtMG) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4
BtMG erganzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevdl-
kerung und der Umsetzung europaischen Rechts.

Die Anderung des Grundstoffiilberwachungsgesetzes (GUG) passt die Strafvorschrift des §
19 GUG an geandertes europiisches Recht an. GemaR Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr.
273/2004 und Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sind die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet, Vorschriften tGiber Sanktionen, die bei VersttRen gegen die Verordnungen zu ver-
hangen sind, zu erlassen.

Daruber hinaus soll durch eine Ergdnzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
starkt werden.

Im Arzneimittelgesetz und im Medizinproduktegesetz werden ferner Anpassungen an die
Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung vorgenommen.

Im Finften Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V) wird die Erstattung parenteraler Zube-
reitungen in der Onkologie und fiir die Abgabe von Cannabis geandert. Des Weiteren wer-
den die Voraussetzungen fir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im Rahmen
der Zusatznutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fir Arzneimittel
geschaffen, die aus Griinden des o6ffentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren
schnell zugelassen werden. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet,
binnen sieben Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen flr den
Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln.

Ferner erfolgen aus Grunden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche Klarstel-
lungen und redaktionelle Anderungen.
Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gesetzentwurf fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthalt im Wesentli-
chen folgende Anderungen:
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Im Arzneimittelgesetz (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um
die Vorschrift des 8§ 6 AMG und die dazugehérigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Num-
mer 2 und 8 96 Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht mit Beschluss vom
21.September 2016 (2 BvL 1/15) konkretisierten Vorgaben im Hinblick auf sog. Blankett-
strafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Ermachtigungsgrundlage in 8 6 AMG um
ein Verbot erganzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzu-
wenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entspre-
chenden Rechtsverordnung verstof3en wird. Neben diesem Verbot werden die Erméchti-
gungen fur die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit ergénzt und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu 8 6 AMG angefligt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach 8 6 AMG reglementiert sind.
Fur die im neuen Anhang zu 8§ 6 genannten Stoffe kommt ein Verzicht auf die strafrechtliche
Sanktionierung der in 8 6 normierten Verbote aus Griinden der effektiven Risikovorsorge
und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden auch Verweise auf
europaisches Recht in der Arzneimittelfarbstoffverordnung aktualisiert (Artikel 5).

In den 88 10, 64 und 67 AMG erfolgen Anpassungen an die Vorgaben der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161, um die Kennzeichnung der Arzneimittelverpackungen zu er-
leichtern und die Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufssystems sicherzustellen.

In 8§ 13 Absatz 2b AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln zur personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die
nicht Arzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.

In 8 36 AMG erfolgen Vereinfachungen im Bereich des Verordnungsverfahrens fur Stan-
dardzulassungen. Es wird zum einen die Verpflichtung zur Anhdrung von Sachverstandigen
gestrichen, da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den beste-
henden Monographien handelt. Zum anderen wird die Mdglichkeit einer Subdelegation der
Verordnungsermachtigung auf die zustandige Bundesoberbehdrde geschaffen. Dies soll
Doppelarbeiten vermeiden, da die zustéandige Bundesoberbehdrde ohnehin fir die Anpas-
sung der Monographien zustandig ist. Zudem werden notwendige Folgeanderungen in der
Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung vorgenommen (Artikel 4).

In § 47 Absatz 1 AMG werden Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb von Arznei-
mitteln vorgenommen.

Das in § 48 Absatz 1 Satz 2 und 3, Absatz 2 Nummer 8 AMG normierte Verbot der Abgabe
verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und Apotheker, wenn vor der
Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt stattgefunden hat, wird ge-
strichen.

In den 88 32, 34, 62, 64, 68 und 69 AMG erfolgen Anderungen als Reaktion auf Vorkomm-
nisse mit gefalschten bzw. qualitatsgeminderten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung
der Transparenz u.a. eine Veroffentlichungspflicht der Bundesoberbehdrden in der Arznei-
mitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers oder der Her-
steller von Wirkstoffen eingefiihrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der Bundesober-
behdrden insbesondere in Fallen drohender Versorgungsengpasse gestarkt sowie die
Ruckrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden erweitert. Ferner werden Regelbeispiele
fur unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen Zeitintervalle
behordlicher Inspektionen auch fir die Uberwachung von Apotheken, die Arzneimittel zur
parenteralen Anwendung herstellen, prazisiert. Zudem erfolgen Anpassungen bei den Be-
fugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen und Personen.

Fur behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit-
tel fir neuartige Therapien individuell fiir inre Patienten herstellen und anwenden, wird eine
Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen in §
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63j —neu- eingefuhrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir solche Anwendungen gegenlber
der Bundesbehérde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fir neuartige Therapien eingefihrt.

In 8 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchfihrung von Anwendungsbe-
obachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstattennummer und die
Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualitat zu gewahrleisten.

In 8 77a Absatz 1 AMG wird eine Veroffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jahr-
lich abzugebenden Interessenkonflikterklarungen der mit der Zulassung und Uberwachung
befassten Bediensteten der Zulassungsbehdérden oder anderer zustandiger Behdérden oder
von ihnen beauftragter Sachverstandiger verankert.

Mit den Anderungen im Transfusionsgesetz (Artikel 6) wird den aktuellen Entwicklungen in
der spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie Rechnung getragen.
Das Deutsche Hamophilieregister, 8§ 21a TFG, wird dazu auf alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erweitert. Dementsprechend
werden auch die Dokumentations- und Meldepflichten nach 88 14 und 21 Absatz 1a TFG
angepasst. Im Ubrigen handelt es sich um Folgeénderungen sowie redaktionelle Anpas-
sungen.

Die Anderunggn in der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (Artikel 7) stellt eine Folge-
anderung zur Anderung in Bezug auf das Meldewesen in § 21 Absatz 1a TFG dar.

Im Betdubungsmittelgesetz (Artikel 8) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4
BtMG ergéanzt. Die Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Be-
vilkerung und der Umsetzung europaischen Rechts. Fir diejenigen neuen psychoaktiven
Stoffe (NPS), fur die auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestellt
wurde, dass sie ein hohes Risiko fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb
in die Definition von Drogen aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Moglich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen.

Artikel 9 dieses Gesetzes bewirkt eine Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes,
mit der die Strafvorschrift des § 19 GUG an geéndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstof-
fen angepasst wird.

Ausbildungsvergitungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz (Artikel 10)
werden zukinftig im ersten Ausbildungsjahr vollstandig aus den Ausgleichsfonds auf Lan-
derebene finanziert. Damit wird dem Sachverhalt Rechnung getragen, dass Auszubildende
im ersten Ausbildungsjahr nicht im gleichen Umfang zur Entlastung ausgebildeter Pflege-
krafte beitragen wie Auszubildende im zweiten und dritten Jahr ihrer Ausbildung. Nach be-
stehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausbildungsvergutungen fur die gesamte
Dauer der Ausbildung nur anteilig finanziert.

In 8 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition fir Verbandmittel klar gestellt. In Absatz 3 wird
als Reaktion auf die jungsten Féalle verunreinigter oder gefalschter Arzneimittel geregelt,
dass Versicherte nicht mit einer erneuten Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arzneimittel
zuriickgerufen werden muss und infolge dessen eine neue Verordnung erfolgt. Des Weite-
ren wird eine Genehmigungsfreiheit fur bestimmte Anpassungen von Verordnungen von
Cannabis vorgesehen.

Anderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neunen Wirk-
stoffen:

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der Ermittlung der Umséatze von Arzneimitteln zur
Behandlung seltener Leiden kinftig auch die Umsatze auRerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung einbezogen.
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Fur die Bewertung des Zusatznutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden,
bei bedingten Zulassungen und Zulassungen unter aul3ergewéhnlichen Umsténden erhélt
der G-BA kunftig nach 8§ 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis, vom pharmazeutischen Unter-
nehmer die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu verlangen. Kommt der phar-
mazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein quantifizierbarer Zusatznut-
zen, kénnen angemessene Abschlage auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden (8
130b SGB V).

Fur die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern erhalten
die zustandigen Bundesoberbehdérden (BfArM und PEI) kiinftig einen Kostenausgleich. Zur
Beurteilung von Fragen der Vergleichstherapie werden die wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse schriftlich
beteiligt.

Zur Forderung der Verordnung und Abgabe von Biosimilars werden in § 129 SGB V Rege-
lungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den Arz-
nei- und Heilmittelvereinbarungen nach § 84 SGB V geschaffen.

Die Organe der Selbstverwaltung werden verpflichtet, die erforderlichen Regelungen zur
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form innerhalb von sieben Monaten
nach Inkrafttreten des Gesetzes zu schaffen (88 86, 129 Abs. 4a, 300 SGB V).

Mit § 131a SGB V wird ein eigener Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen pharmazeu-
tische Unternehmer bei Arzneimittelriickrufen oder sonstigen Mangeln von Arzneimitteln
geschaffen, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und abgegeben
worden sind. Fur hierdurch verursachte Vermdgensschaden stand den Krankenkassen bis-
lang kein Anspruch gegen pharmazeutische Unternehmer zu, da diese die Arzneimittel
nicht vom pharmazeutischen Unternehmer erwerben. Insoweit wird eine Regelungsliicke
geschlossen, um etwaige Schaden verursachergerecht zurtickwalzen zu kdénnen.

Die Vergltung von parenteralen Zubereitungen in der Onkologie und der Abgabe von Can-
nabis wird neu geregelt. Fur parenterale Zubereitungen in der Onkologie erhalten Apothe-
ken kinftig nach § 129 Absatz 5¢ SGB V neben dem Einkaufspreis einen angemessenen
Festzuschlag als Arbeitspreis. Auch wird geregelt, dass der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die Spitzenorganisation der Apotheker die Apothekenzuschlage fir die Ab-
gabe von Cannabis und Cannabiszubereitungen vereinbaren missen. Die bisherige Preis-
bildung nach der Arzneimittelpreisverordnung findet insoweit keine Anwendung mehr.
Durch die Soll-Vorgabe in § 130a Absatz 8a SGB V wird gleichzeitig sichergestellt, dass
Rabattvereinbarungen regelhaft geschlossen werden missen. Zudem wird klargestellt,
dass diese Rabattvereinbarungen einheitlich und gemeinschatftlich zu treffen sind.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpasse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die
Vorgaben zum Abschluss Rabattvertrdgen gescharft. Zukunftig ist fir den Abschluss der-
artiger Vertrage nicht nur der Vielfalt der Anbieter sondern auch der Gewahrleistung einer
unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen.

Mit der Erganzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungsermachtigung fir das
Bundesministerium fir Gesundheit geschaffen. Nach dieser besteht die Verpflichtung des
Bundesministeriums fir Gesundheit, im Fall einer Nichteinigung der Selbstverwaltungs-
partner auf Bundesebene in Bezug auf die zu treffenden Vereinbarungen zur Weiterent-
wicklung der Pflegepersonaluntergrenzen die entsprechenden Festlegungen im Wege der
Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Bei den Anderungen in Artikel 13 (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung) und Artikel
14 (Arzneimittelpreisverordnung) handelt es sich um blo3e Folgeanderungen, die auf Grund
der Anderungen des SGB V erforderlich sind.
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1R Alternativen

Keine.

\VA Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt tiberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betaubungsmittel). Fur die
Anderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25 und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetzge-
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Anderungen in Artikel 1 Num-
mer 2 stlitzen sich neben der Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
19 GG (Recht der Arzneien) auch auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 GG (Recht der Le-
bensmittel einschliellich der ihrer Gewinnung dienenden Tiere, Bedarfsgegenstande). Die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die Anderung in Artikel 10 (PflBG) ergibt sich
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 GG (6ffentliche Flrsorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 GG (Arbeitsrecht (umfasst auch das Ausbildungsverhaltnis)), Sozial-
versicherung, Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen
Heilberufen) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Kran-
kenh&user und die Regelung der Krankenhauspflegesétze). Fur die Anderung des SGB V
folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG.

Eine bundeseinheitliche Regelung ist zur Wahrung der Rechtsicherheit erforderlich.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik
Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung européi-
schen Rechts. Deutschland ist nach Artikel la Absatz 4 des Rahmenbeschlusses
2004/757131 verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu
setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie moglich, spatestens
aber sechs Monate nach Inkrafttreten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des An-
hangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang aufgenom-
men wurden.

Die Anderung des GUG dient der Anpassung der Strafvorschrift an geandertes EU-Recht
zu Drogenausgangsstoffen. Mit der Anderung werden zugleich auch die Beschliisse 60/12
und 60/13 der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen umgesetzt, mit denen die
Stoffe 4-Anilino-N-phenethypiperidin (ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) im Marz
2018 in die Liste | des VN-Suchtstoffiibereinkommens von 1988 aufgenommen wurden.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen durch
die Erlaubnis zur Verwendung der Abkurzung ,verw. bis“ geschaffen.

Durch die Moglichkeit der Subdelegation der Erméchtigung fir Standardzulassungen auf
die zustandige Bundesoberbehérde und die Streichung der Anhérung von Sachverstandi-
gen in 8 36 AMG werden Doppelarbeiten vermieden und das Verfahren vereinfacht.
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Zudem werden Klarstellungen in § 21a AMG, 88 11 und 21 TFG vorgenommen.

Mit der Erganzung des BtMG soll — wie bei Anderungen der VN-Suchtstoffilbereinkommen
von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des EU-Rahmenbeschlusses
Strafrecht (Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnahme dieser Stoffe in die An-
lagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren mdglich sein (durch Rechtsverordnung
des Bundesministeriums fuir Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne An-
horung des Sachverstandigenausschusses nach 8§ 1 Absatz 2 BtMG und 8§ 7 des Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetzes (NpSG)).

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fiihren durch die Ausklammerung
der Falle, in denen Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen fir Cannabisarznei-
mittel der Genehmigungspflicht unterliegen, zu einer administrativen Entlastung der verord-
nenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen
und bei dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberpriifung der zehn Managementregeln
der Nachhaltigkeit und der 21 Schliisselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind geman
Managementregel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit
zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fordern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine Uber die Darstel-
lung unter 4. hinausgehenden finanziellen Belastungen.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

Durch die Neuregelung der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie ergeben sich durch die Erhéhung der Arbeitspreise fir Apotheken
Mehrausgaben von circa 120 Mio. Euro. Die Starkung der Rabattvereinbarungen zwischen
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mit den pharmazeuti-
schen Unternehmern Uber die in parenteralen Zubereitungen verwendeten Fertigarzneimit-
tel fuhrt zu Einsparungen von circa 300 Mio. Euro.

Die Einfuhrung der Verhandlungsldsung bei den Arbeitspreisen von Cannabisarzneimitteln,
die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen abgegeben werden, fihrt zu
Einsparungen von rund 25 Mio. Euro.

Weitere nicht quantifizierbare Einsparungen ergeben sich durch die Starkung des Austau-
sches von Biosimilars.

4. Erfullungsaufwand

a) Burgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.

b) Wirtschaft

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Erganzung in 8 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 9 AMG nunmehr die Méglichkeit eingeraumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab-

gekirzt auf der Verpackung auszuweisen. Fir die pharmazeutischen Unternehmen, die
hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsaufwand. Da nicht absehbar



- 30 - Bearbeitungsstand: 14.11.2018 17:12 Uhr

ist, ob und in welcher Hohe von dieser Méglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damit
verbundene Erfullungsaufwand nicht bezifferbar, dirfte jedoch in der Gesamtschau gering
ausfallen.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in 8 67 Absatz 6 AMG im Rahmen von Anwen-
dungsbeobachtungen um die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fuhrt zu einem minimalen Mehraufwand der teilnehmenden Arzte, die die nunmehr erfor-
derliche Angabe machen miissen.

Die neu geschaffene Anzeigepflicht in 8 67 Absatz 9 AMG zu Informationen Uber Art und
Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fur
neuartige Therapien fuhrt bei den zur Anzeige verpflichteten behandelnden Personen zu
einem derzeit nicht bezifferbaren Mehraufwand.

Soweit die Dokumentationspflicht in 8 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfil-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumentationspflicht auf erworbene
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Er-
krankungen, so dass allenfalls ein sehr geringfugiger Erfullungsaufwand entsteht, der nicht
néaher beziffert werden kann.

Da die Fallzahl fur die zusatzlich unter die Unterrichtungspflichten nach § 16 Absatz 1 (un-
erwinschte Ereignisse) und Absatz 2 TFG (Verdacht auf unerwiinschte Reaktion oder Ne-
benwirkung) fallenden Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei
Hamophilie nicht bekannt ist, kann derzeit keine adaquate Aussage zum mdoglichen Erfl-
lungsaufwand getroffen werden.

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an-
geborenen Gerinnungsstdérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfullungs-
aufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Melde-
pflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass allenfalls
ein sehr geringflgiger Erflllungsaufwand entsteht, der nicht naher beziffert werden kann.

Die Anderung des § 21 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes lost keinen zuséatzlichen
Erfullungsaufwand im Rahmen der Durchfihrung von klinischen Prifungen von Medizin-
produkten oder Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika aus. Vielmehr ist
durch die nun mdgliche elektronische Dokumentation einer in Zeugengegenwart erteilten
mundlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung oder Leistungsbe-
wertungsprifung von einer geringfigigen Entlastung der Priifstellen auszugehen. Der Um-
fang der Entlastung kann nicht ndher beziffert werden.

Die Regelung in § 31 Absatz 3 SGB V fiihrt zu einem administrativen Umsetzungsbedarf
auf Seiten der Krankenkassen. Der Umfang hangt von der Zahl etwaiger Betroffener im
Falle eines Arzneimittelriickrufs sowie der Art und Weise der Umsetzung durch die Kran-
kenkassen ab. Im Ergebnis bleibt der Aufwand fir die Krankenkassen jedoch kostenneutral,
weil diese ihren Aufwand Uber den neuen Ersatzanspruch in § 131a SGB V an den Verur-
sacher — den pharmazeutischen Unternehmer, der das Arzneimittel in den Verkehr gebracht
hat — zurlickwalzen kdnnen.

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung flihren durch die Ausnahme von
bestimmten vertragsérztlichen Verordnungen fir Cannabisarzneimittel aus der Genehmi-
gungspflicht durch die Krankenkassen zu einer administrativen Entlastung der verordnen-
den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen und
bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht naher quantifizierbar, da Angaben zu méglichen
Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die administrative Entlastung auf circa 60 Euro
geschatzt.
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Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschlage fur Cannabisarzneimittel ent-
steht ein einmaliger Erflllungsaufwand beim Spitzenverband der Krankenkassen und bei
der maf3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker, der jedoch nicht quantifizierbar ist.

Durch die Anderung in § 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung des G-BA zu anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung
seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung hangt der Erfullungsaufwand
von derzeit noch nicht bekannten Fallzahlen sowie von mehreren Faktoren, wie insbeson-
dere Patientenzahlen, Laufzeit oder Frequenz der Datenerhebung ab. Seit Erlass der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 uber Arzneimittel fir seltene Leiden haben 152 Arzneimittel,
die als Arzneimittel fir seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zu-
lassung erhalten. Seit vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit ca. 14 Arznei-
mitteln flr seltene Leiden pro Jahr (Quelle: EMA). Aktuell verfigen 20 Arzneimittel Uber
einen bedingten Zulassungsstatus (,conditional approval®), wovon 14 Arzneimittel zugleich
,orphan drugs“-Status besitzen (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arz-
neimitteln unter auRergewohnlichen Umstanden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 ist seit 2002 bislang fur 33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden
sich 16 Arzneimittel mit ,orphan drug“-Status (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Nicht alle
der oben genannten Zulassungen betreffen Arzneimittel, die einer Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V unterzogen werden (z.B. Impfstoffe). Es wird davon ausgegangen, dass circa
9 bis 10 anwendungsbegleitende Datenerhebungen pro Jahr vom G-BA gefordert werden.

Der jahrliche Erfullungsaufwand fir die pharmazeutischen Unternehmen wird auf eine
Summe zwischen 400 000 Euro (9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2 200
000 EUR (10 Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten) geschatzt. Hinzu kommen weitere
interne Kosten auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen durch die Sammlung, Aus-
wertung und Aufbereitung der erhobenen Daten, bevor diese dem G-BA libermittelt werden.
Diese Kosten kdnnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber aufgrund der
vorhandenen organisatorischer (Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich bewegen.
Auf der anderen Seite entstehen unter Umstanden erhebliche Vorteile auf Seiten der phar-
mazeutischen Unternehmen dadurch, dass auf Grund einer besseren Datenlage der Zu-
satznutzen besser abgeschéatzt werden kann und auf dieser Grundlage ein angemessene-
rer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann. Ebenfalls den Zusatzkosten gegentuiberzu-
stellen ist ein mdglicher quantitativer Nutzen in Form eines héheren internationalen Ver-
marktungspotenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Datenlage und eines
Zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Dariiber hinaus kdnnten die ge-
nerierten Daten wesentliche Informationen fiir die weitere Forschung und Entwicklung the-
rapeutischer Ansatze liefern.

Die Regelungen in 88 86, 129 Absatz 4a und 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V in
Bezug auf die Voraussetzungen fur die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer
Form verursachen fir die Institutionen der gemeinsamen Selbstverwaltung einen einmali-
gen, nicht naher quantifizierbaren Erfullungsaufwand. Dieser besteht vorrangig in Perso-
nalkosten im Zusammenhang mit der Anpassung von Vertragen zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Arztinnen und Arzte so-
wie der Apothekerinnen und Apotheker. Der Aufwand ist in der Dauer auf den Zeitraum der
Umsetzungsfrist von sieben Monaten beschréankt. Der Hohe nach ist der Erfullungsaufwand
abhangig von verschiedenen Faktoren. Es wird davon ausgegangen, dass in den jeweiligen
Vertragswerken lediglich punktuelle Anpassungen in geringem Umfang erforderlich sind.
Der hierfur eingesetzte Personalbedarf ist abhangig von den internen Arbeitswegen und
den selbstéandigen Personalplanungen der jeweiligen Verbande und Organisationen.
Kenntnisse uber interne Arbeitsablaufe und Vergttung der handelnden Akteure sind nicht
vorhanden.

Durch die Regelungen in 8 129 Absatz 5¢c SGB V ertbrigen sich Preisverhandlungen zwi-
schen Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern Gber Einkaufspreise von Fertigarz-
neimitteln fir die Anwendung in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie, da fir die
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Erstattung die Einkaufspreise zu Grunde zu legen sind, die Uber die Rabattvertrage nach §
130 Absatz 8a SGB V zwischen den Krankenkassen und den pharmazeutischen Unterneh-
mern vereinbart werden. Insoweit findet eine Entlastung beim Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und bei der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten mal3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker statt, die aber nicht genau beziffert
werden kann.

Durch die Regelung in § 131a SGB V wird ein Erfullungsaufwand auf Seiten des pharma-
zeutischen Unternehmers, der ein mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben worden ist, begriindet. Der Auf-
wand besteht darin, dass er zukinftig auch etwaige Gewahrleistungsanspriiche der Kran-
kenkassen erfulllen muss. Dieser Aufwand, der zu trennen ist von der Gewahrleistungs-
oder Haftungssumme selbst, kann durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen mit
den Krankenkassen gering gehalten werden.

Durch die Pflicht in § 132i -neu- SGB V, Vertrage Uber die Leistung zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in spezialisierten arzt-
lichen Einrichtungen zu schlieRen, entsteht Krankenkassen, Landesverbanden der Kran-
kenkassen, arztlichen Leistungserbringern oder deren Verbanden ein einmaliger Erflil-
lungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung
fur die kinftige Vergutung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorga-
ben nach Mal3gabe eines Versorgungsvertrags gegentber. Die damit verbundene Entlas-
tung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar, dirfte aber den Aufwand fiir das Aushandeln
und den Abschluss der Vertrage mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und tberstei-
gen.

C) Verwaltung

Durch die Anpassung des § 6 AMG an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts wird
kein Erflllungsaufwand begriindet.

Die Verdffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fur die Bundesoberbehdrde in Bezug
auf den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der
Wirkstoffe bedarf einer Umstellung der Verwaltungspraxis durch die prospektive Aufnahme
der Wirkstoffherstellungsstatte in die Arzneimittel-Datenbank. Bei nationalen Zulassungen
ist dies ohne erheblichen finanziellen und personellen Mehraufwand mdglich, da die Daten
dem Zulassungsantrag bzw. der Anderungsanzeige entnommen werden kénnen. Bei ge-
meinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwandiger. Die genauen Kosten
sind aber nicht abschatzbar und hangen von der Anzahl der zentralen Zulassungsverfahren
ab.

Durch die in 8 36 AMG geschaffenen Mdglichkeit der Subdelegation der Verordnungser-
machtigung fir Standardzulassungen auf die zustdndige Bundeoberbehdrde entsteht kein
neuer Erfullungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom
Bundesministerium fur Gesundheit auf die zustédndige Bundesoberbehdrde handelt.

Durch die Streichung der Anhorung von Sachverstandigen im Verordnungsverfahren fur
Standardzulassungen ergibt sich eine marginale Entlastung von circa 7 000 Euro pro Sach-
verstandigentagung. Die Summe der jahrlichen Gesamtentlastung ist abhangig von der An-
zahl der Tagungen.

Durch die Ergénzung in 8 62 AMG zur Starkung der Koordinierungsrolle der Bundesober-
behdrden bei auf Landerebene stattfindenden Ruickrufen richtet sich der Aufwand im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe. Der damit verbundene zu-
satzliche Aufwand der Bundesoberbehdrde dirfte allerdings auf Grund der gering einzustu-
fenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehodrde bereits
schon jetzt in den malRgeblichen Féllen aktiv wird und nunmehr zusétzlich in Fallen von auf
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Landerebene stattfindenden Riickrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen
bei drohenden Versorgungsmangeln der Bevolkerung mit Arzneimitteln Glbernimmt.

Die Schaffung einer neuen Anzeigepflicht in 8 67 Absatz 9 AMG flhrt bei der zur Entge-
gennahme der Anzeigen verpflichteten Behorde (PEI) zu einem derzeit nicht ndher bezif-
ferbaren Mehraufwand.

Durch die Regelung zur Untersuchung von Arzneimittelproben bei Verdacht von Wirkstoff-
oder Arzneimittelfalschungen oder bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel ist von einem
marginalen Erfullungsaufwand auszugehen, da in diesen Féllen bereits auch bisher in der
Regel Arzneimittelproben untersucht wurden.

Durch die Erganzung in 8 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis der
tberwachenden Person wird grundsatzlich kein Erfullungsaufwand begriindet. Fallzahl und
Umfang der Einsichtnahme in die betreffenden Unterlagen sind im Vorfeld nicht abzusehen.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in 8§ 67 Absatz 6 AMG im Bereich der Anwen-
dungsbeobachtungen um die Angaben der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fuhrt zu einem minimalen Mehraufwand bei den Stellen, die die Angaben entgegennehmen.

Der Aufwand fir die Erweiterung der Informationspflicht in 8 68 AMG richtet sich im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Ruckrufe und der damit verbundenen
Informationspflichten. Der zusatzliche Aufwand durfte allerdings auf Grund der gering ein-
zustufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen.

Der durch die Erweiterung der Ruckrufkompetenz der Bundesoberbehdrden in § 69 AMG
entstehende Erfullungsaufwand hangt von der Anzahl der zusatzlichen Falle ab. Da fir ge-
meinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Ruckrufkompetenz in Bezug auf Fal-
schungsverdachtsféalle und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhéltnis bereits besteht,
sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Falle bei den Bundesoberbehdrden grundsétz-
lich bereits vorhanden. Der zuséatzliche Erfillungsaufwand dirfte daher gering sein. Zudem
erfolgt der Giberwiegende Teil der Riickrufe bisher durch den pharmazeutischen Unterneh-
mer selbst.

Durch die Veroffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erklarungen zu
Interessenkonflikten entsteht bei den zusténdigen Bundesoberbehdrden und den zustéandi-
gen Behorden der Lander ein geringer, nicht naher zu beziffernder Erfullungsaufwand.

Die Erweiterungen der Straf- und Buf3geldvorschriften in 88 95 Absatz 1 Nummer 2, 96
Absatz 2 und 97 Absatz 2c AMG fuhren bei der Verwaltung in dem MalRe zu Mehraufwand,
wie haufig die nunmehr straf- und buf3geldbewehrten Verstof3e zu ahnden sind. Der Auf-
wand durfte jedoch in der Summe gering ausfallen.

Durch die Ubertragung der Zustandigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG
vom Bundesministerium auf die nunmehr zustandige Bundesoberbehdrde entsteht kein zu-
satzlicher Erfullungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fir die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zu-
satzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehérden und Bun-
deskriminalamt. Ein ahnlich geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Bereich der
Strafverfolgung der Polizeibehérden.

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters in § 21a TGF entsteht dem Paul-
Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von circa 1 Millionen Euro. Dieser
ergibt sich aus Sach- und Personalkosten.
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Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehdrden an
dem Gebuhrenaufkommen des G-BA fir die Mitwirkung an gemeinsamen Beratungen ent-
steht folgender Erfullungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antrage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehor-
den werden dabei regelmafiig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme beteiligt.
Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (héherer
Dienst) der zustandigen Bundesoberbehdrde fir die Erstellung der Stellungnahme bzw. die
Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis 18 Stunden aus, kame
man auf einen Kostenaufwand pro Beratung zwischen 588,60 Euro (9x 65,40 Euro) und 1
177,20 Euro (18x 65,40 Euro). Bei rund 80 Beteiligungsverfahren pro Jahr und unterstellt,
dass der geltend gemachte Aufwand kinftig in voller Hohe als Auslagenersatz in die Ge-
bihrenerhebung einflief3t, liegt der jahrliche Gesamtaufwand fur die pharmazeutischen Un-
ternehmen zwischen 47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die
Beratungen auch mundlich unter Beteiligung einer oder eines Beschaftigten der Bundes-
oberbehorde stattfindet. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgesprache unter
Beteiligung der Bundesoberbehdrden statt. Bei angenommenen Reisekosten von 230 bis
430 Euro je Anreise (Preis Bahnfahrt 1. Kl., Bonn-Berlin bzw. Langen-Berlin) ergében sich
weitere jahrliche Kosten der pharmazeutischen Unternehmen in Héhe von 9 890 Euro bis
18 490 Euro.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltstibersicht)

Zu Buchstabe a

Die Inhaltstibersicht wird angepasst.

Zu Buchstabe b

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz

ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst z.B. jedoch nicht die Falle qualitatsbe-
dingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.
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Zu Buchstabe ¢

8§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehdrde bei der zentralen Erfassung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken. Hierzu gehort auch, aber nicht ausschlief3lich, das Pharmakovi-
gilanz-System der Bundesoberbehdrde. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift an den
umfassenden Regelungsinhalt angezeigt.

Zu Buchstabe d

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 17.
Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 26.
Zu Nummer 2 ( § 6)

Zu Absatz 1

Die Anderung dient der Anpassung an die mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL
1/15) konkretisierten Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von sog.
Blankettstrafnormen.

In Absatz 1 wird ein Verbot statuiert, Arzneimittel herzustellen, in den Verkehr zu bringen
oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von
Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstdnden zuwidergehandelt wird. Welche
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstédnde Gegenstand einer solchen Verbots-
verordnung sein kénnen, ergibt sich aus dem Anhang zu § 6. Die Festlegung der Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande wegen der aus Griinden der Risiko-
vorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier aufgrund der vielfaltigen und komplexen Vorgénge bei der Arzneimit-
telherstellung nicht ndher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht halt es
flr zulassig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber Uber-
lassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Voraussetzungen der Strafbarkeit sowie
Art und Malf3 der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVerfG, Beschluss vom
21. September 2016, 2 BvL 1/15). Dies gilt insbesondere, wenn viele wechselnde Einzelre-
gelungen erforderlich werden kdnnen. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere
Flexibilitat nétig, um schnell und sachgerecht auf neue Entwicklungen reagieren zu kénnen.
Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass bei Bekanntwerden neuer Risiken zum
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell Malinahmen ergriffen werden missen,
um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten.

Um die von den entsprechenden Arzneimitteln ausgehende Gefahrdung abzuwenden, ist
es geboten, bereits die Herstellung solcher Arzneimittel zu verbieten. Damit soll gewahr-
leistet werden, dass entsprechende Arzneimittel gar nicht erst in den Verkehr gelangen
konnen.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das Bundesministerium fir Gesundheit ermé&chtigt, durch Rechtsverord-
nung die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande bei
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der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten. Vo-
raussetzung ist, dass der Erlass einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovor-
sorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier geboten ist. Die Ermachtigung ist erforderlich, damit der Verord-
nungsgeber schnell auf neue Erkenntnisse oder sich andernde Sachverhalte reagieren
kann, um eine entsprechende Gefahrdung oder das Risiko einer Gefahrdung durch Arznei-
mittel abzuwenden. Die Mdglichkeit, die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstéande vorzuschreiben, zu beschrénken oder zu verbieten ist zum einen
aus Flexibilitdtsgriinden im Rahmen einer effektiven Abwehr von Gefahren erforderlich und
andererseits aus Verhaltnismafigkeitsgrinden geboten. Die Regelung gestattet es dem
Verordnungsgeber, die Vorgaben fiir die Arzneimittelherstellung auf die tatséchlich zur Ri-
sikoabwehr oder zur Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier gebotenen Mal3nahmen einzuschranken.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das Bundesministerium fir Gesundheit erméchtigt, Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen und Gegenstande, die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach Absatz 2
sind, in den Anhang des Gesetzes aufzunehmen oder zu streichen. Damit ist fur den
Rechtsanwender bereits im Gesetz erkennbar, fir welche Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen und Gegenstéande es Vorgaben bei der Verwendung fir die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren handelt, werden die Rechtsver-
ordnungen durch das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft erlassen.

Zu Absatz 5

Soweit radioaktive Arzneimittel betroffen sind, ergehen die Rechtsverordnungen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit.

Zu Nummer 3 (8 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9)

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit
Sicherheitsmerkmalen auf den aufReren Umhullungen von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zukiinftig ein groRerer Platzbedarf fir die
Kennzeichnungselemente.

Die Méglichkeit, alternativ eine Abklirzung des Hinweises ,verwendbar bis“ anzugeben, er-
hoht die Flexibilitat der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen.

Geeignete Abklrzungen dirfen bereits heute auf kleinen Behdltnissen und Ampullen ange-
bracht werden.

Zu Nummer 4 (8 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 -neu-)
Zu Buchstaben aund b

Durch die neue Nummer 3 wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arznei-
mitteln zur personlichen Anwendung bei einem Patienten fur Personen, die nicht Arzt sind,
eingeschrankt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persdnlichen Anwendung bei einem
Patienten durch Personen, die sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen befugt
sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arzneimittel der
Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 1 Satz 1 unterliegen. Die Anderung ist aus Griinden
der Patientensicherheit angezeigt.
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Zu Nummer 5 (8 21a Absatz 7 Satz 4)
Zu Buchstaben aund b

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurde § 21a
Absatz 7 lberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7 Satz 3 Nummer 5, 7 und 8 aufgefiihrten An-
derungen sind im Gegensatz zu der Aufzahlung der vorzulegenden Angaben und Unterla-
gen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu ver-
stehen. Aus Grinden der Rechtsklarheit erfolgt eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 6 (8 32 Absatz 5)

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikel 1 Nummer 21 Buchstabe c (8 69 Absatz 1b
-neu-). Im begriindeten Verdachtsfall einer Chargenfalschung kann die Bestatigung der er-
forderlichen Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einer Charge im Wege der Char-
genfreigabe durch die zustéandige Bundesoberbehdrde nicht erfolgen und auch nicht auf-
recht erhalten bleiben. Sie ist in diesem Fall zuriickzunehmen bzw. zu widerrufen. Der
Ruckruf der Charge kann von der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 68 Absatz 1b
Satz 1 -neu- angeordnet werden.

Zu Nummer 7 (8 34 Absatz 1e Nummer 3 -neu-)

Durch die Ergénzung in Absatz 1le wird die zustandige Bundesoberbehotrde verpflichtet,
Uber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Namen
und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der Wirkstoffe nach §
22 Absatz 2 Nummer 8 anzugeben. Diese Regelung dient der Transparenz.

Zu Nummer 8 (§ 36)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Das Instrument der Standardzulassungen soll sukzessive zuriickgefahren werden. Beste-
hende Monographien werden daher regelméRig an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik angepasst, jedoch keine neuen Arzneimittel mehr von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt.

Da es sich bei der Anpassung bereits bestehender Monographien im Wesentlichen um
technische Anderungen handelt, die keiner fachlichen Priifung bedurfen und dariiber hin-
aus auch keine neuen Arzneimittel von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, ist eine
Beteiligung von Sachverstandigen nicht erforderlich. In zuklnftigen Verordnungsverfahren
kann daher auf die Beteiligung von Sachverstandigen verzichtet werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird aul3erdem
durch Subdelegation die Ermachtigung zum Erlass der Verordnung utber Standardzulas-
sungen von Arzneimitteln auf die zustandige Bundesoberbehérde tGbertragen. Diese ist be-
reits jetzt fur die Anpassung der Monographien an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik zustandig.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Absatz 1.
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Zu Nummer 9 (8 40 Absatz 2 Satz 3)

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Anderung
neben der schriftichen und der mindlichen Mdglichkeit zum Widerruf in die Einwilligung in
die Teilnahme an einer klinischen Prufung auch die elektronische Form ermdglicht.

Zu Nummer 10 (8 42 Absatz 2 Satz 3)

Durch die Anderung entfallt die ausdriickliche Einwilligung von Priifarzten in die Verarbei-
tung ihrer personenbezogenen Daten (Name und Geschéftsadresse). Die Verdffentlichung
des Namens und der Geschéftsadresse eines Prifarztes im Rahmen der Ergebnisse von
klinischen Prifungen liegt im 6ffentlichen Interesse und bedarf deshalb keiner gesonderten
Einwilligung.

Zu Nummer 11 (8 47 Absatz 1 Satz 1)
Zu Buchstabe a

Die Ausnahme vom Vertriebsweg nach 8 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a wird
auf aus menschlichem Blut gewonnene Zubereitungen beschrankt. Fir diese Zubereitun-
gen kann weiterhin die Abgabe durch den Arzt im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbst-
behandlung von Blutern erfolgen. Mit der Anderung wird hinsichtlich des Vertriebs der be-
troffenen Produkte die Rechtslage nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a in der bis
zum 16. August 1994 gliltigen Fassung wiederhergestellt. Grund ist, dass bei gentechnolo-
gisch hergestellten Blutbestandteilen kein Infektionsrisiko wie bei aus menschlichem Blut
gewonnenen Produkten besteht. Insofern bestehen bei aus menschlichem Blut gewonne-
nen Produkten besondere Sorgfalts- und Dokumentationspflichten Spender-bezogener Ri-
siken. Diese Unterschiede rechtfertigen eine Differenzierung beim Vertriebsweg und der
Abgabe. Dabei wird zugleich aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie Rechnung getragen, die inzwischen nicht nur eine The-
rapie mit gentechnologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit
einem monoklonalen Antikdrper ermdglichen. Die genannten Arzneimittelgruppen sind —im
Gegensatz zu den Blutzubereitungen — vergleichbar im Herstellungsverfahren und sollen
deshalb auch im Vertriebsweg gleich behandelt werden. Im Ergebnis wird ein sachgerech-
tes Regel-Ausnahme-Verhaltnis hergestellt.

Zu Buchstabe b

Die Ergénzung der neuen Nummer 10 ermdglicht neben den in Nummer 9 genannten Hoch-
schulen auch Ausbildungsstétten fir Heilberufe, Arzneimittel, die fur die Ausbildung ben6-
tigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies stellt eine Erleichterung bei
der Ausbildung dar.

Zu Nummer 12 (8 48)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und
Apotheker, wenn vor der Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt
stattgefunden hat, in 8 48 Absatz 1 Satz 2 und die gesetzliche Ausnahmeregelung in § 48
Absatz 1 Satz 3 werden gestrichen. Mit der Streichung wird die Rechtslage von vor dem
Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. De-
zember 2016 wiederhergestellt. Die Anderung dient der Anpassung an die Aufhebung des
ausschlief3lichen Fernbehandlungsverbots in § 7 Absatz 4 der (Muster)Berufsordnung fir
die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine ausschlieRliche Beratung
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oder Behandlung tiber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies arztlich ver-
tretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der
Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die Pati-
entin oder der Patient auch Uber die Besonderheiten der ausschlie3lichen Beratung und
Behandlung tiber Kommunikationsmedien aufgeklart wird. Entsprechende Anderungen des
Berufsrechts erfolgen in einigen Bundeslandern. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung
ist das Abgabeverbot bei ausschliel3licher Fernbehandlung nicht mehr sachgerecht. Die
Anderung dient damit dem Fortschritt der Digitalisierung im Gesundheitsbereich.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.

Zu Nummer 13 (8 52b Absatz 2 Satz 3)

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt eine Folgeanderung zu der Ande-
rung in Nummer 11 Buchstabe b dar. Mit der Ergénzung des § 47b wird klargestellt, dass
auch die dem Sondervertriebsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarz-
neimittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegeniber voll-
versorgenden Arzneimittelgrol3handlungen unterfallen.

Zu Nummer 14 (8 53 Absatz 1 Satz 1)
Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 8 (§ 36).
Zu Nummer 15 (8 62 Absatz 1)

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der zustdndigen Bundesoberbehdrde auch in
Fallen von auf Landerebene stattfindenden Ruckrufen eine Koordinierungsrolle zufallt.
Diese ist insbesondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsméngeln
der Bevolkerung mit Arzneimitteln zu koordinieren und gegebenenfalls entsprechende wei-
tere Mal3Bnahmen zu ergreifen.

Zu Nummer 16 (8 63))

Aus Griunden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen 8§ 63j Absatz 1 fir behandelnde Per-
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige The-
rapien individuell fur ihre Patienten herstellen und bei diesen anwenden, eine Dokumenta-
tions- und Meldepflicht vorgesehen. Die behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall ei-
ner Nebenwirkung dokumentieren und der zustéandigen Behérde jeden Verdachtsfall einer
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schwerwiegenden Nebenwirkung melden, die diese Meldung an die zustéandige Bundes-
oberbehorde, das Paul-Ehrlich-Institut, weiterleitet.

Die angezeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der
zustandigen Behdorde unverziglich mitzuteilen, ebenso die MalBnhahmen zum Schutz der
Patienten.

Auf Verlangen der zustéandigen Behorden der Lander und des Bundes muss die behan-
delnde Person unverziglich und vollstandig weitergehende Informationen fir die Beurtei-
lung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des angewendeten Arzneimittels zur Verfligung stel-
len (Absatz 3).

Zu Nummer 17 (8 63K)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 16 (8§ 63)).
Zu Nummer 18 (8§ 64)

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Ubertragung der gemaf Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktions-
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehérenden Datenspeichers auf die
zustandige Landesbehorden. Die Uberwachungskompetenz der zusténdigen Landesbehor-
den wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zum Datenspeicher-
und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 64 wird die behérdliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs
und der Apotheken gestarkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen
mit Falschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmafiigkei-
ten bei der patientenindividuellen Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwen-
dung Rechnung.

Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter behdordlicher In-
spektionen konkretisiert.

Zudem hat insbesondere bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen oder bei
Hinweis auf schwerwiegende Méangel regelhaft eine Untersuchung von Arzneimittelproben
zu erfolgen.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung erweitert die in Absatz 3 Satz 2 vorgeschriebenen, angemessenen Zeitinter-
valle behdordlicher Inspektionen nunmehr auch fur die Uberwachung von Apotheken, die
Arzneimittel nach 8§ 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen.

Zu Buchstabe d

Die Ergadnzung dient der Klarstellung, dass die in den Abséatzen 3b, 3c und 3e bis 3g ent-
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht fir Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen
zum Datenspeicher — und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. Fur diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 die Durchfiihrung der Uberwachung durch die zustandigen Behorden.
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Zu Buchstabe e

Die bereits geregelte Beteiligung von Angehorigen der Bundesoberbehdrden bei Inspekti-
onen in Bezug auf bestimmte Arzneimittel und Wirkstoffe wird um die Mdglichkeit erweitert,
an Inspektionen in Drittstaaten teilzunehmen.

Dies dient der Unterstutzung der zustandigen Behdrden durch die Expertise der Sachver-
standigen der Bundesoberbehdrden an der Schnittstelle von GMP-, qualitéats- und zulas-
sungsbezogenen Fragestellungen.

Zu Buchstabe f

Durch die Erganzung wird die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zur
Einsichtnahme in die Unterlagen bezuglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher-
stellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 klargestellt. Dies ist im Hin-
blick auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behdrde zur Durchfiihrung der Uberwachung
geboten.

Zu Nummer 19 (8 67)
Zu Buchstabe a

Die Erganzung legt die Zustandigkeit der in Artikel 37 lit.a) der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 genannten nationalen Behorden fest. Die Anzeigepflicht gegentuiber der zustan-
digen Landesbehérde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt, die einen
zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehorenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten.

Zu Buchstabe b

Die Anzeigepflicht bei der Durchflihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz
6 wird auf die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine
bessere Datenqualitat und damit eine effektivere Prifung der Anzeigen zu gewahrleisten.

Zu Buchstabe ¢

Arzneimittel fir neuartige Therapien bieten neue Therapiechancen, kbnnen aber auch
schwerwiegende Risiken fur die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zusténdigen Stellen im Rahmen
der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 bzw. des Genehmi-
gungsverfahrens nach 8§ 4b AMG gepruft, bevor Arzneimittel flr neuartige Therapien in den
Verkehr gebracht und damit bei Patienten angewendet werden durfen. Daneben werden
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien auch
ohne Inverkehrbringen individuell fir Patienten hergestellt und angewendet. Der Erkennt-
nisstand zu Wirksamkeit und Sicherheit ist bei diesen Anwendungen oft begrenzt. Ziel des
neuen Absatzes 9 ist es, Voraussetzungen fur eine Verbesserung der Patientensicherheit
bei der individuellen Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien
zu schaffen. Durch die Anzeigepflicht erhalt die Bundesoberbehdérde - hier das Paul-Ehrlich-
Institut - Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtiger Arzneimittel fir neuartige Therapien. Damit soll sie in die Lage versetzt
werden, in einem ersten Schritt einen Uberblick tiber die patientenindividuelle Herstellung
und Anwendung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- bzw.
langfristig Prifmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitat und Unbedenklich-
keit zu etablieren. Auf diesem Weg soll die Patientensicherheit auch bei der Herstellung
und Anwendung von patientenindividuellen Zubereitungen verbessert werden. Die Anga-
ben zum behandelten Patienten (Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr) nach Nummer 7
sind erforderlich, um die Informationen mit den Vigilanzmeldungen nach 8§ 63j AMG (neu)
abgleichen und bewerten zu kénnen. Eine materielle Priifung der in der Verantwortung der
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behandelnden Person stehenden Verfahren durch die Bundesoberbehdrde findet nach Ab-
satz 9 (neu) nicht statt. Sofern sie allerdings durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhélt, dass
ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach 8§ 4b AMG oder eine genehmigungs-
pflichtige klinische Prufung nach 88 40 ff. AMG ohne entsprechende Genehmigung vorliegt,
oder die Herstellung ohne die erforderliche Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird,
erfolgt eine Mitteilung an die zustandige Landesbehdrde nach § 68 Absatz 1 AMG mit der
Maoglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion der Einrichtung bzw. bei der behandelnden
Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer MalRhahmen.

Zu Nummer 20 (8 68 Absatz 1 Nummer 3 -neu-)

Die Erganzung ist eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 15 (§ 62 Absatz 1).
Zu Nummer 21 (8 69)

Zu Buchstabe a

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfiigung des neuen Absatzes 1b.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfigung des neuen Absatzes 1b.

Zu Buchstabe c

Bisher haben die zustédndigen Bundesoberbehérden eine Riickrufkompetenz in Bezug auf
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maflinah-
men, wenn Qualitditsmangel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhdltnis negativ ist. Bei
gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbehdrden bisher die Mog-
lichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis und bei Vorliegen eines Verdachts
von Arzneimittelfalschungen einen Ruckruf anzuordnen. Die Ruckrufkompetenz der Bun-
desoberbehdrden wird nunmehr auf alle Falle, unabhéngig von zulassungsbezogenen
MalRnahmen, erweitert, bei denen ein Qualitatsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfalschung vorliegt. Durch diese Anderung
wird die Mdglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei gemeinschafts-
rechtlichen Zulassungen vereinheitlicht. Zudem kann insbesondere bei Sachverhalten, die
zu Versorgungsengpassen fuihren kénnen, oder Unternehmen in verschiedenen Landern
betreffen, ein landeribergreifendes Vorgehen gewahrleistet werden.

Erfolgt das Tatigwerden der Bundesoberbehdrde im Zusammenhang mit zulassungsbezo-
genen MalRRnahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehdrde -wie bisher- sofort voll-
ziehbar.

Zu Buchstabe d
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfiigung des neuen Absatzes 1b.
Zu Nummer 22 (8 77a Absatz 1)

Zur Verbesserung der Transparenz wird eine Veroffentlichungspflicht der zustadndigen Bun-
desoberbehdrden und der zustdndigen Behdrden der Lander beziglich der Erklarungen
von mit der Uberwachung und der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und
Sachverstandigen hinsichtlich ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeuti-
schen Industrie eingefuihrt. Die Erklarungen sind bereits nach geltender Rechtslage jahrlich
abzugeben. Die Veroéffentlichung dieser Erklarungen ist aus Griinden der Transparenz ge-
boten und auf EU-Ebene fir die Interessenerklarungen der Verwaltungsratsmitglieder, Aus-
schussmitglieder, Berichterstatter und Sachverstéandigen bei der Europaischen Arzneimit-
tel-Agentur bereits gelbte Praxis. Die Veroffentlichung dient der Sicherung der Lauterkeit
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der behdordlichen Entscheidung sowie der Starkung der Transparenz im behdrdlichen Ent-
scheidungsprozess. Durch die Veroffentlichung der Erklarung wird dokumentiert und trans-
parent gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erklarungen in
den gesetzlich vorgeschriebenen Abstdnden abgegeben werden.

Zu Nummer 23 (8 95 Absatz 1 Nummer 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine
Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Straf-
normen. Als Gegenstande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 ge-
nannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde in Betracht. Strafbewehrte
Tathandlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach 8 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 3.

Zu Nummer 24 (8 96 Nummer 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 2 (8§ 6) und um eine An-
passung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Strafnor-
men. Als Gegenstande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 genann-
ten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde in Betracht. Strafbewehrte Tat-
handlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 3.

Zu Nummer 25 (8 97)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehorden die zustandigen Verwaltungsbehorden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstol3e reagieren kénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdérden die zustandigen Verwaltungsbehorden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behérden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstol3e reagieren kénnen.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein Verstol3 gegen die Anzeigepflicht
nach 8 67 Absatz 9 mit Bu3geld bewehrt.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergdnzung werden Verstol3e gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, Grol3-
handlern und Apothekern nach der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 bewehrt. Die
Erg&nzung ist erforderlich zur Durchsetzung der Pflichten aus der Delegierten Verordnung.
Nummer 1 betrifft das Verbot gegeniiber dem Hersteller, ein Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen, obwohl entweder Grund zur Annahme besteht, dass die Verpackung des Arznei-
mittels manipuliert wurde oder die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale ergibt, dass das
Arzneimittel nicht echt sein kdnnte. Dartiber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewehrt,
in diesen Fallen unverziiglich die zustandigen Behdrden zu informieren.
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Mit den Nummern 2 und 3 werden die entsprechenden Verbote und Pflichten des Grol3-
handlers und des Apothekers bewehrt.

Dartuber hinaus erfolgt in Nummer 4 eine BuRgeldbewehrung bei Verstol3 eines Betriebs
oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehérenden Da-
tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pflicht, im Falle einer bestatigten Falschung
fur die Warnung der nationalen zustandigen Behdrden, der Européischen Arzneimittel-
Agentur und der Européaischen Kommission zu sorgen.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehorden die zustandigen Verwaltungsbehorden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstol3e reagieren kénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehorden die zustandigen Verwaltungsbehorden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behérden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstolie reagieren kénnen.

Zu Nummer 26 (Anlage zu § 6)

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6). In der
Anlage sind die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande aufgelistet, die Ge-
genstand einer Rechtsverordnung nach § 6 sind. Zurzeit handelt es sich hierbei um fol-
gende Rechtsverordnungen:

e Verordnung uber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. | S. 1081,
1505), die durch Artikel 10 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geéan-
dert worden ist,

e Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom
11. August 1988 (BGBI. | S. 1586), die zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 17.
Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) ge&ndert worden ist,

e Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S. 3031), die zuletzt
durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) geéndert
worden ist,

e Frischzellen-Verordnung vom 4. Méarz 1997 (BGBI. | S. 432) und

e Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. | S. 856), die durch Artikel 11
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 und Nummer 2 (8 67)

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 8
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und



- 45 - Bearbeitungsstand: 14.11.2018 17:12 Uhr

anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wurde in § 67 Absatz 1
AMG der Satz 6 gestrichen, ohne dass die mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vor-
schriften fur Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom
18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) nachtraglich eingefuhrten Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 8
und Absatz 3b angepasst wurden.

Zu Artikel 3 (Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften)

Zu Nummer 1

Bei der durch die zustandige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Qualifika-
tion der Prufer und der Geeignetheit der Prifstellen ist im Bedarfsfall fir eine ordnungsge-
malfe Erflllung der Aufgaben ein Informationsaustausch mit lokalen Ethik-Kommissionen,
zustandigen Behorden und Stellen unerlasslich. Mit der vorgenommenen Anderung wird fiir
diesen Informationsaustausch eine Rechtsgrundlage geschaffen.

Zu Nummer 2

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folge&anderung zu Artikel 7. Durch die Anderung
in Artikel 7 wird die Anzahl der Satze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung
geandert. Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vorgesehene Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung, die spéater in Kraft
tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

Zu Artikel 4 (Anderung der Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung)

Zu Nummer 1 (8 1)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a.
Zu Nummer 2 (§ 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a.
Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung)

Die Anderung dient der Aktualisierung der Verweise auf die europaischen Vorgaben.

Zu Artikel 6 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 11 Absatz 1)

Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Ein-
fuhr und Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November
2016 (BGBI. | S. 2623) wurde in § 9 die Unterteilung in Absétze 1 und 2 aufgehoben. Es
erfolgt eine redaktionelle Anpassung des § 11 Absatz 1 Satz 2 an den geanderten § 9.

Zu Nummer 2 (§ 14)

Zu Buchstabe a

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie erfordert die Dokumentation auch solcher Arzneimittel, die nicht aus
menschlichem Blut hergestellt werden. Hierbei geht es speziell um Risiken, die aus dem

Einfluss neuartiger Wirkstoffe auf die Sicherheit und Wirksamkeit von Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen resultieren kénnen als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss dieser
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Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hamophilie ergeben. Die Dokumentationspflicht wird des-
halb auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdérungen bei Hamo-
philie erweitert und umfasst damit wie bisher Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungs-
faktorenmangelerkrankungen.

Zu Buchstaben b-d

Es handelt sich um Folge&nderungen zu Absatz 1.
Zu Nummer 3 (8 16)

Zu Buchstaben aund b

Es handelt sich um Folge&anderungen zu Nummer 2 (8 14). Die Unterrichtungspflichten nach
den Abséatzen 1 und 2 werden auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie erweitert und
umfassen damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hamophilie
A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbe-
nen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen.

Zu Nummer 4 (8 21)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung des Verweises in 8 21 Absatz 1 Satz 3
an den durch das Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und Gewebezube-
reitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) ge-
anderten § 21 Absatz 1 Satze 1 und 2.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstaben aa und bb

Mit den Anderungen in Absatz 1a Satz 1 wird den aktuellen Entwicklungen in der spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fur die Be-
wertung der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung
ist eine Erweiterung der arztlichen Meldepflicht nach Absatz la auf alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Die Melde-
pflichten nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophi-
lie erstreckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B, dem
Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfakto-
renmangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4 handelt es sich um eine Folgeande-
rung zu Satz 1.

Zu Nummer 5 (8§ 21a)
Zu Buchstaben a-c

Mit der Anderung wird den aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fur die Bewertung der langfristigen
Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des
Deutschen Hamophilieregisters nach § 21a auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erforderlich. Im Deutschen Hamophilieregister
werden damit zukinftig die pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten von allen
Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen an-
geborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen erfasst.
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Zu Nummer 6 (8 32 Absatz 2)

In Anpassung des Transfusionsgesetzes an die aktuelle Rechtsprechung des Bundesver-
fassungsgerichtes zu Blankettstrafnormen (BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 —
2 BvL 1/15) wird 8§ 32 Absatz 2 Nummer 3 aufgehoben.

Zu Artikel 7 (Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung)

Zu Nummer 1 und Nummer 2

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung in Artikel 6 Nummer 4 Buchstabe b.
Zu Artikel 8 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)

Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Suchtstoffiibereinkom-
men der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des
EU-Rahmenbeschlusses 2004/757/J1, mit denen weitere neue psychoaktive Stoffe (NPS)
auf EU-Ebene in die Definition von Drogen aufgenommen werden, eine Aufnahme dieser
Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren méglich sein. Bei Stoffen,
fur die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes Risiko fiir die
offentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1),
ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und unter Verzicht auf eine Anho-
rung des Betaubungsmittel-Sachverstandigenausschusses sachgerecht. Deutschland ist
nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpflichtet, die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestimmungen des
Rahmenbeschlusses so bald wie méglich, spatestens aber sechs Monate nach Inkrafttreten
eines delegierten Rechtsaktes zur Anderung des Anhangs des Rahmenbeschlusses, auf
die NPS anzuwenden, die in den Anhang aufgenommen wurden.

Zu Artikel 9 (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes)

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geadnderte europdische Recht angepasst. Damit sind
auch fir die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Ver-
ordnung mafgeblich. Mit Wirkung vom 7. Juli 2018 wurden 4-Anilino-N-phenethylpiperidin
(ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) als Stoffe in Kategorie 1 der Liste der erfassten
Stoffe der Verordnungen aufgenommen (Delegierte Verordnung (EU) Nr. 2018/729 der
Kommission zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parla-
ments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates betreffend die
Aufnahme bestimmter Drogenausgangsstoffe in die Liste der erfassten Stoffe (ABI. L 123
vom 18. Mai 2018, S. 4)). ANPP ist ein unmittelbarer Ausgangsstoff fiir die Herstellung von
Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff fir ANPP, das an-
schlieend zu Fentanyl synthetisiert wird, oder als direkter Ausgangsstoff fiir eine Reihe
von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe kdnnen zur unerlaubten Herstellung
von Fentanyl oder Fentanyl-Analoga missbraucht werden. Durch die Anpassung der Ver-
weisung werden die Strafvorschriften des 8 19 auf den unerlaubten Umgang mit ANPP und
NPP erstreckt.

Zu Artikel 10 (Anderung des Pflegeberufegesetzes)

Berufsanfanger im ersten Ausbildungsjahr entlasten die voll ausgebildeten Pflegefach-
krafte in der Regel in einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder dritten
Jahr der Ausbildung. Aus diesem Grund wird mit der Anfligung von 8§ 27 Absatz 2 Satz 2
fur die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll aus-
gebildete Pflegefachkrafte fir das erste Ausbildungsjahr ausgeschlossen. Damit werden
die Ausbildungsvergutungen im ersten Ausbildungsjahr vollstandig refinanziert.
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Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-
bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgleichsfonds auf Landerebene finanziert. Nach § 27
Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehdren zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergutungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergutungen wird bertick-
sichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang
die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies muissen sich die
Krankenh&user und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 anrechnen
lassen. In Krankenhausern und in stationaren Pflegeeinrichtungen werden 9,5 Auszubil-
dende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen betragt
der Anrechnungsschlissel 14 zu 1. Die Mehrkosten der Ausbildungsvergitungen werden
insofern nur anteilig refinanziert.

Zu Artikel 11 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

Zu Nummer 1

Das Schrifttormerfordernis fur die Dokumentation der mundlich erteilten Einwilligung in die
Teilnahme an der klinischen Prifung wird im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung
um die elektronische Form erganzt.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folge&anderung zur Anderung in Nummer 1, mit der die bisher
geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elektronische Signatur erganzt wird.

Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (8§ 31)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen dienen der Klarstellung, indem die Verbandmitteldefinition weiter konkre-
tisiert wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Fristvorgabe fur den Gemeinsamen Bundesausschuss, bis zu der das Nahere zur Ab-
grenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist,
wird angepasst.

Zu Buchstabe b

Die Tatsache eines Arzneimittelriickrufs, beispielsweise aus Qualitats- oder Risikogesichts-
punkten, oder aufgrund behérdlich bekannt gemachter Einschrénkungen der Anwendbar-
keit eines Arzneimittels, sind von versicherten Personen weder zu vertreten, noch haben
sie hierauf einen Einfluss. Wird in dem Fall eine Folgeverordnung fur ein einwandfreies
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch be-
reits geleistete Zuzahlung fir die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer
Krankenkasse zu erstatten.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem Gesetz zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde
in 8 31 Absatz 6 der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Cannabis in Form von



-49 - Bearbeitungsstand: 14.11.2018 17:12 Uhr

getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arz-
neimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erweitert. Die Leistung bedarf bei
der ersten Verordnung fir einen Versicherten der Genehmigung durch die Krankenkasse.

In Satz 4 wird nunmehr geregelt, dass die Leistung auf der Grundlage einer weiteren Ver-
ordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines
Cannabisarzneimittels nach Satz 1 oder zum Wechsel zwischen getrockneten Cannabis-
bluten oder zwischen Cannabisextrakten in standardisierter Qualitat keiner erneuten Ge-
nehmigung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuier-
lichen therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsarztlich veranlasste Dosie-
rungsanpassungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Bluten bezie-
hungsweise zwischen Extrakten sollen moglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen
Anwendung kommen kénnen, ohne dass es hierfiir eines erneuten Genehmigungsverfah-
rens fir die Folgeverordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte me-
dikamentdse Einstellung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelméaRig im
Rahmen eines prozesshaften Therapiegeschehens erfolgt. So kann es etwa bei getrockne-
ten Cannabisbliten geboten sein, die Versicherten auf die fur sie ,bestgeeignete* Sorte mit
jeweils standardisierten, aber je nach Sorte unterschiedlichen, Gehalten der Cannabis-
hauptwirkstoffe Tetrahydrocannabinol (THC) sowie Cannabidiol (CBD) stufenweise einzu-
stellen. Entsprechendes gilt fir die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte.

Zudem wird durch Satz 5 von dem Grundsatz abgewichen, dass die Leistung nach Satz 1
der Genehmigung durch die Krankenkasse bedarf. Im Falle der Behandlung mit einem Can-
nabisarzneimittel im Rahmen eines stationdren Aufenthaltes bedarf es zur Fortsetzung der
Behandlung kinftig fir die vertragsarztliche Verordnung im therapeutisch unmittelbaren An-
schluss an diesen stationaren Aufenthalt keiner Genehmigung der Leistung durch die Kran-
kenkasse nach Satz 2. Diese Anderung erstreckt sich auf die Versorgung im Wege der
vertragsarztlichen Erstverordnung und damit auch auf Verordnungen, die im Rahmen des
Entlassmanagements nach 8§ 39 Absatz 1a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der
Sicherstellung einer reibungslosen Versorgung mit Cannabisarzneimitteln nach Satz 1 und
tragt damit zur besseren sektorenlbergreifenden Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten bei.

In Satz 6 wird zudem in der Folge des Wegfalls der Genehmigungspflicht klargestellt, dass
es in Fallen von Satz 4 oder 5 keiner begriindeten Einschatzung der behandelnden Ver-
tragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b bedarf.
Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Birokratieabbau bei und férdern zugleich die
Maoglichkeit zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei
den Genehmigungsverfahren nach 8§ 31 Absatz 6 SGB V.

Zu Doppelbuchstaben bb, cc und dd

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen in Folge der gednderten Satzfolge durch die
Anderung nach Buchstabe a.

Zu Nummer 2 (8§ 35a)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei
Arzneimitteln fur seltene Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn der G-BA die Durchfiih-
rung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung fir das betreffende Arzneimittel ver-
langt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Euro-
Schwelle auch Umséatze au3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung wie z.B. im Rahmen
einer stationdren Behandlung im Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Arzneimittel zur
Behandlung eines seltenen Leidens kdnnen auch auf3erhalb der vertragsarztlichen Versor-
gung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten fir die gesetzliche Krankenver-
sicherung verursachen. Im Ubrigen werden Verweisungen auf Grund einer geénderten
Satznummerierung angepasst.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ergédnzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12, dass auch andere Um-
satze aufRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung zu berlcksichtigen sind. Diese Umséatze
sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 enthalten. Im Ubrigen wird eine ge-
anderte Satznummerierung angepasst.

Zu Doppelbuchstabe ee

Der neue Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei
der Prufung der Umsatzschwelle. Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Un-
ternehmer auch die erzielten Umsatze des Arzneimittels aul3erhalb der vertragsarztlichen
Versorgung mitteilen.

Zu Buchstabe b

In bestimmten Fallen kdnnen Arzneimittel, die flr die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung fir
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine vollstandigen klinischen Daten zur
Beurteilung der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene Evidenzlage, z.B. wegen der
Seltenheit einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft sog. bedingte Zulassungen
und Zulassungen unter auRergewdhnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels
14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens.

Um diese Arzneimittel Patienten in der Gesetzlichen Krankenversicherung zugig zur Verfi-
gung stellen zu kénnen und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur Bewertung des Zu-
satznutzens zu erhalten, kann der G-BA verlangen, dass anwendungsbegleitende Daten-
erhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung durchgefiihrt werden.
Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmer, der die anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen und Auswertungen entweder selbst durchfihrt oder durch
Dritte auf seine Kosten durchfiihren lassen muss.

Der G-BA wird ermdchtigt, in bestimmten Fallen bei noch ausstehenden Daten zum Zeit-
punkt der Nutzenbewertung (z.B. bei Orphan Drugs, bedingten Zulassungen) eine anwen-
dungsbegleitende Datenerhebung verpflichtend fiir die verordnenden Fachéarztinnen und
Facharzte und zugelassenen Krankenh&user zu beschliel3en. Dies schliel3t eine angemes-
sene Entschadigung fur teilnehmende Arzte oder zugelassene Krankenh&duser sowie Leis-
tungen ein, die ausschlie3lich aufgrund der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen
erbracht werden. Die Finanzierung der Mehraufwendungen durch die Datenerhebung er-
folgt Uber die pharmazeutischen Unternehmen.
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Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung kann zudem auf solche Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder zugelassene
Krankenhduser beschréankt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Eine generelle Beschrankung der Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel auf
Einrichtungen bzw. Zentren ist damit nicht verbunden. Jede Fachérztin und jeder Facharzt,
die oder der an der Datenerhebung teilnimmt, kann das Arzneimittel verordnen. Da die Da-
tenerhebung anwendungsbegleitend gestaltet wird, gibt es keine Einschrankungen fir die
verordnenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Versorgung mit Arzneimitteln (beispiels-
weise keine Randomisierung oder Studienvorgaben). Die Verpflichtung zur Teilnahme an
der Datenerhebung ist erforderlich, um bei den h&ufig geringen Patientenzahlen, die mit
diesen Arzneimitteln versorgt werden, eine umfassende Datengrundlage fiir eine erneute
Bewertung dieser Arzneimittel zu erhalten.

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich z.B. um Anwendungsbeobachtungen,
Fall-Kontroll-Studien oder Registerstudien handeln. Die Datenerhebung muss ,anwen-
dungsbegleitend” sein. Randomisierte verblindete klinische Studien fallen daher nicht da-
runter. Welche Datenerhebungen in Frage kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielset-
zung der MaBnahme im konkreten Fall nach den Grundséatzen der Zweckmafigkeit und
VerhaltnismaRigkeit zu entscheiden. Die Beteiligung der zustandigen Bundesoberbehdrden
ist erforderlich, damit eine Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen
zulassungsbezogenen Anforderungen und Auflagen erfolgen kann. Die ndheren Vorgaben
an die Art und den Umfang der Datenerhebung und der Auswertungen einschlief3lich der
zu verwendenden Formate werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu Uberprufen, ob auf Grund der gewonnenen
Erkenntnislage ein neuer Beschluss Uber die Nutzenbewertung getroffen werden muss
bzw. der bisherige Beschluss anzupassen ist.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung berticksichtigt die Moglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen
nach Absatz 3b fir die dort genannten Arzneimittel. Eine friihzeitige Beratung unter Betei-
ligung der Zulassungsbehorden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforde-
rungen fir eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen erméglichen.
Bei der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard, zur Evidenz-
grundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische Fachgesell-
schaften sollen deshalb ebenfalls beteiligt werden. Diese erstellen evidenzbasierte Leitli-
nien und kennen die Versorgungspraxis. Die Beteiligung der Fachgesellschaften durch den
G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wissenschatftliche Aspekte unter Be-
achtung der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unternehmern.
Unterlagen, die als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse einzustufen sind, dirfen daher
nicht ohne Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizinische Fachgesell-
schaften Ubermittelt werden sollen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung dient der Klarstellung der Gebiihrenpflicht und schafft eine gesetzliche
Grundlage fir einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwir-
kenden Bundesoberbehdrden. Auch letzteren entsteht auf Grund ihrer Mitwirkung an der
gebihrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Soweit die pharma-
zeutischen Unternehmer gebihrenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwir-
kenden Behdorden bei der Kostenfestsetzung beriicksichtigen und den Anteil der Geblhren,
der auf die Mitwirkung der Bundesoberbehérden entfallt, an diese weiterleiten.
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Zu Nummer 3 (8 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2)

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln
(Biosimilars) statt eines Originalpraparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verord-
nung des Originalpraparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den
Verordnungsquoten von Biosimilars. Unter Biosimilars sind biologische Arzneimittel zu ver-
stehen, die im Wesentlichen einem bereits zugelassenen biologischen Arzneimittel glei-
chen und die nach dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG zu-
gelassen worden sind. Biologische Arzneimittel sind in Anhang I, Teil I, Ziffer 3.2.1.1 der
Richtlinie 2001/83/EG definiert, wobei die naheren Zulassungsanforderungen fir Biosimi-
lars in Anhang I, Teil Il, Ziffer 4 der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrt sind. Vereinbarungen
zu Arzneimitteln auf regionaler Ebene zwischen den Krankenkassen, Ersatzkassen und den
Kassenarztlichen Vereinbarungen missen daher auch fur diese Arzneimittelgruppen Ver-
sorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele definieren.

Zu Nummer 4 (8 86)

Die elektronische Verordnung soll Innovationen in der telemedizinischen Behandlung er-
moglichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern
sowie Patientinnen und Patienten beitragen. Das Arzneimittelgesetz enthalt bereits in § 48
Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 eine Ermachtigung fur den Verordnungsgeber, das elektroni-
sche Rezept einzufiihren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser Mog-
lichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz Nummer 10 der Verordnung uber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVV) Gebrauch gemacht. Danach kann eine Ver-
schreibung auch in elektronischer Form unter Nutzung einer qualifizierten elektronischen
Signatur erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlief3lich in elektronischer Form vorliegt, ste-
hen gegenwaértig jedoch Regelungen in den Vertragen der gemeinsamen Selbstverwaltung
entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenvertrage nach 8 129 Ab-
satz 2 und 5 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemaf 8 300 Absatz 3 Satz
1 gehen strukturell vom Vorliegen klassischer Verordnungsblatter in Papierform aus. Daher
bedarf es Anpassungen in den zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine verbindliche
Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Vertradgen die Voraussetzungen fir elektro-
nische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Ver-
fahrensvorgaben gemeint, die fir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes einge-
halten werden mussen. Die in den Vereinbarungen nach 8 86 zwischen den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen festzule-
genden Anforderungen fur die Verwendung von elektronischen Verordnungen muissen
kompatibel sein mit den Vorgaben in dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 4a neu, der
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen
der Apotheker geschlossen wird. Fiir die Umsetzung wird eine Frist von sieben Monaten ab
Inkrafttreten des Gesetzes als angemessen erachtet. Bei der Bemessung der Umsetzungs-
frist ist ein Interesse an einer raschen Einfiihrung des elektronischen Rezepts mit dem Auf-
wand zur Verhandlung der jeweiligen Vertrage und der Erfillung technischer Anforderun-
gen abzuwéagen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen sollen in der Arzneimittelversorgung auch Ver-
ordnungen ausschlieflich in elektronischer Form verwendet werden kénnen. Dadurch kén-
nen bereits vor der flachendeckenden Einfihrung elektronischer Verordnungen in der Te-
lematikinfrastrutur, fur die die gematik Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Ge-
sundheitskarte mbH die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungsverfah-
ren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lésungen durchgefiihrt wer-
den. Die im Vorfeld der flachendeckenden Einfuhrung laufenden Projekte kénnen dabei
wichtige Impulse fur die von der Gesellschaft fiir Telematik zu treffenden Festlegungen lie-
fern.
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Zu Nummer 5 (§ 129)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Vorgabe eines Preisabstands von 15 Euro, ab der nach Mafl3gabe des Rahmenvertrags
ein preisglnstiges importiertes Arzneimittel abzugeben ist, hat sich Uberholt und wird ge-
strichen. Bei hochpreisigen Arzneimitteln ist eine Preisabstandsgrenze von 15 Euro als re-
lativ zu gering anzusehen, um eine sinnvolle Steuerungswirkung erzielen zu kdnnen. Auch
der Bundesrechnungshof hat in einem Prifbericht im Jahr 2014 unter anderem zu den Re-
gelungen zu Importarzneimitteln die Hohe des absoluten Preisabstandes von 15 Euro zwi-
schen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert. Auf Grund der bisherigen Regelung besteht
bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der Arzneimittelversorgung eine Rolle
spielen, kein Anreiz, Uber 15 Euro liegende Preisabstande beim Einkauf eines Arzneimittels
durch einen importierenden pharmazeutischen Hersteller als Einsparungen an die gesetz-
liche Krankenversicherung weiterzugeben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,aut idem*) finden bis-
lang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars).
Biosimilars, die nach dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
zugelassen werden, sind dem Originalpraparat in ihrer Zusammensetzung zwar ahnlich,
aber nicht gleich. Deshalb erfiillen sie nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kén-
nen diese in vielen Fallen an Stelle des Originalpraparates abgegeben oder angewendet
werden. Es wird jedoch mit Riicksicht auf die Unterschiede zwischen einem Generikum und
einem Biosimilar zum jeweiligen Bezugsarzneimittel keine automatische Austauschbarkeit
geregelt. Voraussetzung fur einen aut idem-Austausch eines Biosimilars ist vielmehr eine
vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
in seinen Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.

Zu Buchstabe b

Es wird eine ausdrtickliche Ermachtigung und auch Verpflichtung fir den G-BA geschaffen,
in seinen Richtlinien unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie
wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. Im Hinblick auf die Definition wird
auf die Begrindung zu Nummer 3 (8 84) verwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen fir die Verwendung von Ver-
schreibungen in elektronischer Form in dem Rahmenvertrag zu regeln. Hiermit sind in erster
Linie die rechtlichen und die Verfahrensvorgaben gemeint, die fur die Verwendung eines
elektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Im Ubrigen wird auf die Begriindung
zu Nummer 4 (8 86) Bezug genommen.

Zu Buchstabe d

Fur die Herstellung parentaler Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie wird
durch Satz 2 ein Arbeitspreis von 110 Euro gesetzlich festgesetzt. Dieser bildet die Arbeits-
leistung der Apotheken fur die Herstellung parentaler Zubereitungen aus zytostatikahaltigen
Ldsungen, Losungen mit monoklonalen Antikdrper sowie aus Calcium- und Natriumfolinat-
[6sungen angemessen ab, so dass die Notwendigkeit zu Preisverhandlungen zwischen
Apothekerinnen und Apotheker mit pharmazeutischen Unternehmern tber die Einkaufskon-
ditionen der in den Zubereitungen verwendeten Fertigarzneimitteln entfallt.
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Durch die Begrenzung der Erstattung auf den tatsachlichen vereinbarten Einkaufspreis
bzw. hochstens den Apothekeneinkaufspreis fur zur Herstellung parentaler Zubereitungen
in der Onkologie verwendeter Fertigarzneimittel nach Satz 3 besteht fir Apotheken keine
Notwendigkeit mehr fur Preisverhandlungen mit pharmazeutischen Unternehmen, da etwa-
ige Rabatte auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers an die Kranken-
kasse weitergegeben werden missen. Durch die regelhafte Vorgabe des Abschlusses von
Rabattvertragen in § 130 Absatz 8a Satz 1 —neu— wird eine Einheitlichkeit und Transparenz
der Einkaufspreise erzielt.

Durch die Stichtagsregelung in Satz 2, 4 und 5 wird geregelt, dass die Neuregelungen zu
dem vorgesehenen Datum gelten und anzuwenden sind und dass bisherige Vereinbarun-
gen ihre Geltung verlieren. Der Ubergangszeitraum von 6 Monaten dient der Planungssi-
cherheit der Krankenkassen und Apotheken.

Zu Buchstabe e

Es wir geregelt, dass die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen fur Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschlage fir die Abgabe als
Stoff und fir Zubereitungen aus Stoffen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] zu vereinbaren haben. Kommt
eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande entscheidet, die Schiedsstelle nach
8§ 129 Absatz 8.

Fur die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) vorgesehenen Apothekenzuschlage auf den Apothekeneinkaufspreis und zu-
satzlich Zuschlage, die die Arbeit der Apotheken abbilden. Die Zuschlage auf den Einkaufs-
preis betragen derzeit fiir die Abgabe der unverarbeiteten Bliiten als Stoff 100 % und fir
die Abgabe von Zubereitungen aus Stoffen 90%. Die geltende Regelung der AMPreisV
haben fur die Krankenkassen angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit
Cannabisarzneimitteln und der Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Bliten und Zu-
bereitungen aus Bliten zu hohen Ausgaben gefihrt, so dass es erforderlich geworden ist,
die Apothekenzuschlage fiir die Abgabe als Stoff und fur die Zubereitung aus Stoffen von
Arzneimitteln nach 8 31 Absatz 6 abweichend zu vereinbaren.

Zu Nummer 6 (8§ 130a)
Zu Buchstabe a

Um Versorgungsengpéassen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Ge-
wahrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung
zu tragen. Diese Gesichtspunkte missen kinftig in vergaberechtlich zulassiger Weise bei
der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrage berticksichtigt werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird geregelt, dass die Landesverbande der Krankenkasse und die Ersatzkassen die
Vertréage nach § 130a Absatz 8a regelhaft abschlieRen mussen. Auf diese Weise werden
die Rabattvertrage Uber Fertigarzneimittel zur parentalen Zubereitung in der Onkologie als
Steuerungsinstrument zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven gestarkt.

Die Pflicht zum einheitlichen und gemeinschaftlichen Vertragsschluss auf Landesebene
wird im neuen Satz 2 klargestellt.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird klargestellt, dass Vertrage nach Satz 1 von den Landesverbanden der Krankenkas-
sen und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen werden mussen.
Denn nur durch eine kassenartenlbergreifende Vereinbarung kann dem Wirtschaftlich-
keitsgebot hinsichtlich von Verwirfen Rechnung getragen werden. Die Klarstellung wurde
erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen gab, kassenindivi-
duelle Rabattvertrage tber die gegenstandlichen Fertigarzneimittel abzuschlieRen. Zudem
darf durch die Nichtteilnahme einzelner Krankenkassen am Vertrag die Vereinbarung der
Vertrédge nach 8§ 130a Absatz 8a fiir die Ubrigen Krankenkassen nicht verhindert werden. In
dieser Konstellation erfolgt die Beschlussfassung nach § 211a.

Zu Nummer 7 (8§ 130b)
Zu Buchstabe a

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auf3ergewohnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen
Leidens regelméaRig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist fur die Durch-
fuhrung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneuten Beschluss zur
Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens keine Quantifizierung des Zusatznutzes gegeniber der gesetzlichen Fik-
tion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen lasst, sind wie in den Fallen der Satze 5 und 6
angemessene Abschléage von dem zu vereinbarenden Erstattungsbetrag vorzunehmen. Die
Vorschrift soll einen Anreiz setzen, begleitende Datenerhebungen durchzufuhren, und
gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich hoch bleibt, obwohl
keine hinreichenden Belege flr einen Zusatznutzen vorhanden sind. Die Mal3stébe zur An-
gemessenheit der Abschlage sind in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.
Bei den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung unter auRergewoéhnli-
chen Umsténden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 bleibt es bei dem Verfahren des § 130b Absatz 3 Satzes 1. Bei nicht belegtem
Zusatznutzen soll der zu vereinbarende Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahresthera-
piekosten flihren als die zweckmafige Vergleichstherapie. Die ,Soll“-Vorgabe ermdglicht
es jedoch, hiervon in begriindeten Fallen abzuweichen. Kommt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz
3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen die begleitende Datenerhe-
bung aus welchen Griinden auch immer nicht mit Erfolg durchgefuhrt werden kann oder
wird, muss der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nicht den Fristablauf abwarten,
bevor er in neue Verhandlungen Uber den Erstattungspreis eintreten kann. Fur den neu zu
vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt ebenfalls, dass dieser zu in angemessenem Umfang
geringeren Jahrestherapiekosten fuhren muss.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Erganzung der Abschlagsregelung in Absatz
3.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Verweisfehlers.
Zu Nummer 8 (§ 131a)

Es wird ein neuer Anspruch der Krankenkassen eingefiihrt, um im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung eine Regelungsliicke zu schlie3en fur den Fall, dass ein zu Lasten
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der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel wegen eines Arzneimittelrick-
rufs oder einer von der zustandigen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Ver-
wendbarkeit erneut verordnet werden muss oder das Arzneimittel einen anderen Sachman-
gel im Sinne von § 434 des Birgerlichen Gesetzbuchs aufweist. Krankenkassen erwerben
die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in keiner unmittelba-
ren Rechtsbeziehung zum pharmazeutischen Unternehmer. Krankenkassen haben daher
in diesen Féllen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keine unmittelbaren Anspriche
gegen den pharmazeutischen Unternehmer. Die Apotheken wiederum, die die Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom Arzneimittelgrof3handel erwerben und mit
diesem in einer vertraglichen Beziehung stehen, haben zwar Gewahrleistungsansprtiche,
aber keinen eigenen Schaden, da sie fur ihre Tatigkeit von den Krankenkassen nach den
offentlich-rechtlichen Regelungen des SGB V eine Vergitung erhalten.

Durch die Neuregelung erhalten Krankenkassen einen verschuldensunabhangigen An-
spruch gegen den pharmazeutischen Unternehmer, wenn ein zu ihren Lasten verordnetes
und abgegebenes Arzneimittel erneut verordnet und abgegeben werden muss, weil das
urspriinglich verordnete und abgegebene Arzneimittel mit einem Mangel behaftet war, der-
gestalt, dass es der versicherten Person aus dem Grunde nicht mehr verwendet werden
kann oder es sich beispielsweise als wirkungslos erweist. Der Anspruch umfasst die Auf-
wendungen der Krankenkasse flr eine erneute arztliche Verordnung und die erneute Ab-
gabe des Arzneimittels durch die Apotheke sowie fir die gegebenenfalls nach § 31 Absatz
3 erforderliche Erstattung der Zuzahlung an die versicherte Person. Der Anspruch auf Min-
derung des Kaufpreises, den die Apotheke gegen den pharmazeutischen Unternehmer o-
der den Arzneimittelgrol3handler hatte, geht auf die Krankenkasse tber, soweit diese der
Apotheke fir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergutung gezahlt hat.

Fur die Verjahrung der Ersatzanspriiche gelten die fir Kaufvertradge im Blrgerlichen Ge-
setzbuch geregelten Fristen entsprechend. Fiur den Anspruch auf Ersatz der Aufwendun-
gen gilt danach grundsétzlich eine 2-jahrige Verjahrungsfrist ab Abgabe des Arzneimittels.
Im Falle eines tibergegangenen Anspruchs auf Minderung des Kaufpreises bleibt es bei der
regelmafigen gesetzlichen Verjahrungsfrist von 3 Jahren, die in den 88§ 195 und 198 BGB
geregelt ist.

Zu Nummer 9 (8 132i -neu-)

Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbande gesetzlich zum
Abschluss von Vertrdgen mit spezialisierten arztlichen Einrichtungen oder deren Verban-
den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstorungen bei Hamophilie verpflichtet.
Die Versorgung in spezialisierten arztlichen Einrichtungen kann insbesondere vertragsarzt-
lich oder ambulant spezialfachéarztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in Kran-
kenh&ausern angegliedert sein. Damit wird eine Empfehlung des Sachverstandigenrates fur
die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kom-
petenzbiindelung der Hamophilieversorgung in sog. Comprehensive Care Centers (CCCs)
und die Einfuhrung eines Sonderentgelts aufgegriffen (vgl. BT-Drs. 14/8205, S. 53).

In den Vertragen soll die arztliche Vergitung von zusétzlichen, besonderen Aufwendungen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Vergitung fur die intensive arztliche Be-
gleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die arztliche Dokumentation nach § 14 des
Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Ab-
satz la des Transfusionsgesetzes. Es kbnnen Pauschalen zur Vergitung der Leistungen
vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Vergutungsregelungen der o. g.
jeweiligen Vertragspartner bleiben unberthrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 10 Buch-
stabe a, durch die gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem arzneimittel-
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rechtlichen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den Hamophiliezentren verwen-
deten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Vertrage. Fur die Abgabe dieser Arzneimittel
gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und
sie werden Uber die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven
kénnen die Krankenkassen insbesondere erganzende Vertrdge nach § 130c abschlieRen.

Zu Nummer 10 (8 137i Absatz 3)

Die Regelung enthéalt die Verpflichtung des Bundesministeriums fur Gesundheit, im Fall ei-
ner vollstandigen oder teilweisen Nichteinigung der Vertragsparteien in Bezug auf die Ver-
einbarungsauftrage zur Weiterentwicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1,
die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung
vorzunehmen.

Zu Nummer 11 (8 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 -neu-)

Es wird fur die Vertragspartner der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach Satz 1 die
Verpflichtung geschaffen, in dieser Vereinbarung auch das Nahere fur die Verwendung von
Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da im Falle der Verschreibung in elekt-
ronischer Form kein (physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige Ab-
rechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den naheren Einzelheiten,
die zu regeln sind, kbénnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens
nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Dateniibertragung gehoéren. Im Ubrigen wird auf
die Begriindung zu Nummer 4 (8 86) Bezug genommen.

Zu Artikel 13 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeregelung im Zusammenhang mit den Anderungen des § 35a
Absatz 1 und 3b SGB V (Artikel 12 Nummer 2 Buchstaben a und b) sowie um eine Klarstel-
lung, dass die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten unberihrt bleiben.

Zu Artikel 14 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 5 Buchstabe
e (8 129 Absatz 5d -neu- SGBV). Danach kdnnen, insbesondere fur Arzneimittel nach § 31
Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festabschlage fiur die apothekerliche Téatigkeit bei der Abgabe
von Stoffen in unverandertem Zustand, d.h. fir das Umflllen, Abfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen, von der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbart werden.

Zu Artikel 15 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Ab-
satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkiindung
in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Die Regelung zur Anderung des Vertriebswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
a AMG (Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkiindung in Kraft. Diese
Frist gewéhrleistet, dass sich die betroffenen Arzte und Patienten auf die geanderte Rechts-
lage einstellen kénnen.
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Zu Absatz 3

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten fir die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst werden missen und daher auch
erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.

Zu Absatz 4

Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewahrleistet, dass die
Anderung bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergiitung im Wesentlichen
zeitgleich mit den Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der Verordnung uber die
Finanzierung der beruflichen Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz sowie zur Durch-
fihrung statistischer Erhebungen (Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung —
PfIAFinV) in Kraft tritt. Dies ermdglicht den Tréagern der praktischen Ausbildung eine frih-
zeitige Beriicksichtigung der Anderung des PfIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen
nach § 5 Absatz 2 PflAFinV. Auch die zustandigen Stellen nach § 26 Absatz 4 PfIBG, die
die Mehrkosten der Ausbildungsvergttungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets
nach 8§ 8 PfIAFinV zu bertcksichtigen haben, kdnnen sich frihzeitig auf die gednderte
Rechtslage vorbereiten, beispielsweise hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen.



